SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HUVAMOX 800 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre kuru domacu, morky, kacice a osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram (g) obsahuje:

U&inna latka:

Amoxicilin ... 697 mg

(ekvivalent 800 mg amoxicilin trihydratu).

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Uhli¢itan sodny

Citrat sodny

Koloidny oxid kremicity hydratovany

Biely az mierne ZIty prasok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Kura domaca (brojlery, kurice, na reprodukciu), kacice (brojlery, na reprodukciu), morky (brojlery, na
reprodukciu) a oSipané.

3.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Kura domaca, morky, kacice: liecba infekcii spésobenych baktériami citlivymi na amoxicilin.
Osipané: liecba pasteurelozy sposobenej kmenmi Pasteurella multocida citlivymi na amoxicilin.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni, kralikov, morskych prasiatok, skre¢kov, pieskomilov a inych malych
bylinoZravcov, pretoze amoxicilin, ako vSetky aminopeniciliny, ma $kodlivy vplyv na cekalne
baktérie.

Nepouzivat’ u prezuvavcov.

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na peniciliny, iné beta-laktdmy alebo na niektort z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ u zvierat s ochorenim obli¢iek, vratane antrie alebo oligurie.

Nepouzivat’, ked’ su pritomné baktérie produkujuce beta-laktamazu.

34 Osobitné upozornenia

Veterinarny liek nie je G€inny voci organizmom produkujucim beta-laktamazu.

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom a inymi penicilimni, predovSetkym amino-
penicilinmi, U baktérii citlivych na amoxicilin. Pouzivanie veterindrneho lieku/amoxicilinu sa ma
starostlivo zvazit', ked’ testovanie antimikrobialnej citlivosti preukazalo rezistenciu voci penicilinom,
pretoze ucinnost’ mdze byt zniZzena.



Prijem veterinarneho lieku zvieratami méze byt zmeneny nasledkom choroby. V pripade
nedostato¢ného prijimu vody zvierata treba lie¢it’ parenteralne pouzitim vhodného injekéného
veterinarneho lieku, predpisaného veterinarnym lekarom.

3.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZzené na testovani citlivosti cielovych patogénov. Ak to nie je
mozné, liecba ma byt zalozena na niestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov. Pri pouzivani veterinarneho liecku je
potrebné zohl'adnit’ oficialnu, narodnu a regionalnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku moéze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych voc¢i amoxicilinu a znizit' jeho
ucinnost’ a G¢innost’ lieCby inymi penicilinmi z dovodu moznej skrizenej rezistencie.

Ako liek prvej volby sa ma pouzit uzkospektralne antibiotikum s mens$im rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, pokial test citlivosti naznacuje pravdepodobnt u€¢innost’ tohto pristupu.
Iné zvierata nemaju mat’ pristup k medikovanej vode.

Antimikrobialne latky sa nemaju pouzivat’ ako stucast’ zdravotnych programov.

Nepouzivat’ na profylaxiu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapriCinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
po kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest' ku skrizenej reakcii na cefalosporiny a
naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne.

Osoby so znamou precitlivenostou na beta-laktdmové antibiotikd sa maji vyhybat manipulécii s
veterinarnym liekom.

S tymto veterinarnym liekom zaobchadzajte s velkou opatrnostou, aby ste sa vyhli expozicii,
dodrziavajte vSetky odporucané bezpecnostné opatrenia.

Vyhybajte sa vdychnutiu prachu. Noste jednorazovy polomaskovy respirator spifajuci eurépsku
normu EN149 alebo respirator na viacnasobné pouzitie spifiajiici eurdpsku normu EN140 s filtrom
podl'a EN143.

Pocas pripravy alebo podavania medikovanej vody alebo tekutého krmiva pouzite rukavice.

Po pouziti si umyte ruky. Po manipulacii s veterinarnym liekom alebo medikovanou vodou alebo
tekutym krmivom si umyte nezakryti ¢ast’ pokozky.

V pripade kontaktu s ocami alebo pokozkou oplachnite postihnuti oblast’ vel'kym mnoZstvom Cistej
vody.

Pocas manipulécie s veterinarnym liekom nefajCite, nejedzte a nepite. V pripade nahodného pozitia
ihned’ vyplachnite usta vodou a vyhl'adajte lekara.

Ak sa u vas po expozicii vyvinu priznaky ako napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s dychanim sG vaznejSie
priznaky a vyzaduju okamzita lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Kura domaca, kacice, morky a oSipané:

Neurcena frekvencia (nemozno Reakcia z precitlivenosti (lisi sa od alergickej koznej reakcie
odhadnut’ z dostupnych udajov) po anafylakticky Sok)
Poruchy traviaceho traktu (vracanie, hnacka)

Hlasenie neziaducich Gé¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému




organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj
V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne studie u potkanov nepreukazali Ziadny dokaz o teratogénnych uéinkoch.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Veterinarny liek nepodavajte spolu s antibiotikami, ktoré maji bakteriostaticky ucink, ako st
tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy, pretoze mézu antagonizovat’ baktericidny ucinok penicilinov.
Nepouzivajte suCasne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu peroralnych penicilinov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Podavat v pitnej vode.

Kura domaca:

Odporucana davka je 15 mg amoxicilin trihydratu na kg zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 13,1 mg
amoxicilinw/kg z. hm./den (¢o zodpoveda 18,8 mg veterinarneho lieku/kg z. hm./den).

Celkova doba liecby ma trvat’ 3 dni, vo vaznych pripadoch 5 dni.

Kacice:

Odporucana davka je 20 mg amoxicilin trihydratu na kg zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 17,4 mg
amoxicilinuw/kg Z. hm./den (¢o zodpoveda 25 mg veterinarneho lieku/kg z. hm./den) 3 po sebe
nasledujuce dni .

Morky:

Odporacana davka je 15 -20 mg amoxicilin trihydratu na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 13,1
-17,4- amoxicilinu/kg z. hm./den (¢o zodpoveda 18,8 -25 mg veterinarneho lieku/kg z. hm./det1) 3 dni,
vo vaznych pripadoch 5 dni.

OSipané:

Odporacana davka je 20 mg amoxicilin trihydratu na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 17,4
mg amoxicilinu/kg z. hm./den (¢o zodpoveda 25 mg veterinarneho lieku/kg z. hm./den) po dobu az 5
dni.

Pouzitie v pitnej vode:

Pri priprave medikovanej vody sa musi zohl'adnit’ Zivd hmotnost’ zvierat a skuto¢na denna spotreba
vody. Spotreba sa méze 1isit’ podla faktorov ako st druh, vek, zdravotny stav, plemeno a sposob
chovu (napr. rozdielna teplota, rézne svetelné rezimy). Na ziskanie spravnej davky sa musi primerane
upravit’ koncentracia amoxicilinu.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lie¢enych zvierat je potrebné vypocitat’ presnt
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho lieku na kg priemerna Ziva hmotnost’
Zivej hmotnosti denne X (kg) lieCenych zvierat = mg veterinarneho lieku
priemerny denny prijem vody (I zviera) na liter pitnej vody

Na zabezpedenie spravnej davky treba Zivi hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie.

Vsetky lieCené zvieratd maju mat’ dostatoény pristup k napajaciemu systému, aby bol zabezpeceny
primerany prijem medikovanej pitnej vody.

Aby bola zaistena spotreba medikovanej vody, zvierata nemaji mat’ pocas lieCby pristup k inym
zdrojom vody.



Roztok pripravit’ s ¢erstvou pitnou vodou.

Uplné rozpustenie veterinarneho lieku treba zabezpegit’ jemnym miesanim veterinarneho lieku, aZ do
uplného rozpustenia. Poc¢as podavania veterinarneho lieku zvieratam treba uchovavat’ homogenitu
medikovanej pitnej vody.

Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku vo vode je 8 g/l pri teplote 20 °C a 3 g/l pri teplote 5 °C.
Pri zasobnych roztokoch alebo ak sa pouziva davkovaé, dbat’ na to, aby sa neprekro¢ila maximalna
rozpustnost’, ktori je mozné za danych podmienok dosiahnut. Nastavenia prietoku davkovacieho
cerpadla upravit’ podla koncentracie zasobného roztoku a prijmu vody zvieratami, ktoré sa maju liecit’.
Medikovanu vodu, ktora sa nespotrebuje do 24 hodin, odstranit’ a doplnit’ Cerstvit medikovanu pitna
vodu.

Pouzitie v tekutom krmive (pre oSipané):

Podavat’ v tekutom krmive tak, aby sa podalo 20 mg amoxicilin trihydratu /kg Zivej hmotnosti/den, ¢o
zodpoveda 17,4 mg amoxicilinwkg z. hm./defi (¢o zodpovedd 25 mg veterindrneho lieku/kg z.
hm./dent) po dobu 5 dni. Medikované krmivo sa ma pocas doby liecby pripravovat’ ¢erstvé najmene;j
dvakrat za den. Denna ddvka sa vypocita na zaklade poctu zvierat a priemernej hmotnosti a potom
vydeli po¢tom kimnych davok pripravenych za den.

Medikované tekuté krmivo pripravovat’ s Cerstvou pitnou vodou. PoZzadované mnozstvo veterinarneho
lieku rozpustit' v ur¢itom alebo celom mnozstve vody potrebnej na pripravu tekutého krmiva.
Maximdlna rozpustnost’ veterinadrneho lieku vo vode je priblizne 8 g/l pri teplote 20 °C a 3 g/l pri
teplote 5 °C. Zabezpecit’ uplné rozpustenie prasku.

Tato medikovana voda sa potom zmie$a s hotovym suchym Krmivom, a ak je to potrebné so zvys$nou
vodou. Pouzivany sposob ma zabezpeéit rovnomernt distribiciu medikovanej vody do krmiva.
Pripravené medikované tekuté krmivo podat’ oSipanym do 2 hodin. Stabilita amoxicilinu vo vSetkych
komerénych krmivach nebola stanovena. Aby sa zabezpeéila minimalizacia straty ucinnosti
amoxicilinu, mnozstvo pripravovaného medikovaného tekutého krmiva neméd byt véicSie ako
mnozstvo krmiva, ktoré sa spotrebuje do 2 hodin. Medikované tekuté krmivo nema byt fermentované.
Medikované tekuté krmivo, ktoré sa nespotrebuje do 2 hodin, treba zlikvidovat’.

Aj ked’ obmedzeny pristup k inym zdrojom vody by pomohol zabezpecit spotrebu medikovaného
tekutého krmiva, zvieratam treba umoznit’ aj pristup k &istej pitnej vode, aby sa zabezpecili priaznivé
podmienky.

Po skonceni obdobia medikacie systémy privodu vody a tekutého krmiva vhodne vydistit, aby sa
zabranilo prijmu subterapeutickych mnozstiev G¢innej latky.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Neboli hlasené ziadne tazkosti pri predavkovani. Liecba ma byt’ symptomaticka. Nie st dostupné
ziadne $pecifické antidota.

3.11  Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranna (-é) lehota (-y)

Kura domaca (méso a vnutornosti): 1 den
Kacice (miso a vnutornosti): 9 dni
Morky (médso a vnutornosti): 5 dni

Osipané (médso a vnutornosti): 2 dni

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st ur¢ené na produkciu vajec na 'udskia spotrebu.
Nepouzivat’ po dobu 4 tyzdinov pred zaciatkom znasky.



4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kod: QI01CA04.
4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je od ¢asu zavislé baktericidne antibiotikum, ktoré inhibuje syntézu bunkovych stien
baktérii pocCas bakteridlnej replikacie. Zabraiuje vzniku premosteni medzi retazcami linearnych
polymérov tvoriacich peptidoglykanovu bunkovu stenu grampozitivnych baktérii.

Amoxicilin je Sirokospektralny penicilin. V obmedzenom rozsahu je G¢inny aj proti gramnegativnym
baktériam, ktorych je vonkajSia vrstva bakterialnej bunkovej steny je zloZzena z tvorena z
lipopolysacharidov a proteinov.

Existuju tri hlavné mechanizmy rezistencie voci beta-laktdmom: produkcia beta-laktamazy, zmenena
expresia a/alebo modifikacia proteinov viazucich penicilin (PBP) a zniZena penetracia vonkajsou
membranou. Jednym z najddlezitej$ich je inaktivacia peniciliu beta-laktamazovymi enzymami, ktoré
produkuju uréité baktérie. Tieto enzymy dokazu Stiepit’ beta-laktdmovy kruh penicilinov, ¢o ich
inaktivuje. Beta-laktamaza méze byt kddovana v chromozomalnych alebo plazmidovych génoch.
Skrizena rezistencia sa spozoruje medzi amoxicilinom a inymi penicilinmi, hlavne aminopenicilinmi.
Pouzitie beta-laktamovych liekov s rozSirenym spektrom (napr. aminopenicilinov) méze viest' k
selekcii multirezistentnych bakteridlnych fenotypov (napr. tych, ktoré produkuju Sirokospektralne
beta-laktamazy (ESBL)).

4.3 Farmakokinetika

Amoxicilin sa dobre absorbuje po peroralnom podani a je stabilny v pritomnosti zaludo¢nych kyselin.
Vylu¢ovanie amoxicilinu prebieha hlavne v nezmenenej forme oblickami, preto je vysoka
koncentracia v obliCkovom tkanive a mo¢i. Amoxicilin je dobre distribuovany v telovych tekutinach.
Stadie u vtakov ukazali, ze amoxicilin je distribuovany a eliminovany rychlejsie nez u cicavcov.
Biotransformacia sa ukazala ako dolezitejSia cesta eliminacie u vtakov nez u cicavcov.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: 24 hodin.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do tekutého krmiva podl'a navodu: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavat’ v pdvodnom obale, kvoli ochrane pred svetlom.
Obal uchovavat’ dobre uzavrety.

Uchovavat’ na suichom mieste.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



100 g nadoba vyrobena z vysokohustototného polyetylénu uzatvorend zatkou z nizkohustotného
polyetylénu /polyetyléntereftalatu/hlinika a zavitovym polypropylénovym vieckom.

100 g vrecko tepelne uzavreté vyrobené z nizkohustotného polyetylénuhlinika/ polyetyléntereftalatu.
500 g vrecko na zips vyrobené z nizkohustotného polyetylénu hlinika/polyetyléntereftalatu.

1 kg vrecko na zips vyrobené z nizkohustotného polyetylénu hlinika/polyetyléntereftalatu.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
HUVEPHARMA NV
7. REGISTRACNE CiSLO

96/008/DC/21-S
8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 03/05/2021

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

01/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 g nadoba, 100 g vrecko, 500 g vrecko a 1 kg vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HUVAMOX 800 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata, morky, kacice a oSipané.
Trihydrat amoxicilinu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram (g) obsahuje:

Amoxicilin ... 697 mg
(ekvivalent 800 mg trihydratu amoxicilinu).

3. VEDKOST BALENIA

100 g
500 g
1kg

| 4. CIECOVE DRUHY

Kura domaca (brojlery, kurice, na reprodukciu), kacice (brojlery, na reprodukciu), morky (brojlery, na
reprodukciu) a oSipané.

| 5.  INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Podavat’ v pitnej vode.

I OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:

Kura domaca (méso a vnutornosti): 1 den

Kacice (médso a vnutornosti): 9 dni

Morky (médso a vnutornosti): 5 dni

Osipané (médso a vnutornosti): 2 dni

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st uré¢ené na produkciu vajec na 'udska spotrebu.
Nepouzivat’ po dobu 4 tyzdiiov pred zaéiatkom znasky.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: 24 hodin

Cas pouziteInosti po zamiesani do tekutého krmiva podl'a navodu: 2 hodiny
Po otvoreni pouzit’ do...



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovévat’ v chladnicke alebo mraznicke

Uchovavat’ v pévodnom obale, kvoli ochrane pred svetlom.
Povodny obal uchovavat’ dobre uzavrety.

Uchovavat’ na suchom mieste.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

|12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

HUVEPHARMA NV

| 14.  REGISTRACNE CiSLO

96/008/DC/21-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
HUVAMOX 800 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre kuru domacu, morky, kacice a oSipané
2. ZloZenie
Kazdy g (gram) obsahuje:

Utinna latka:
Amoxicilin .........ooooiiii 697 mg
(ekvivalent 800 mg amoxicilin trihydratu).

Biely az mierne ZIty prasok.
3. Cielové druhy

Kura domaca (brojlery, kurice, na reprodukciu), kacice (brojlery, na reprodukciu), morky (brojlery, na
reprodukciu) a o§ipané.

4. Indikacie na pouzitie

Kura domaca, morky a kacice: liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na amoxicilin.
Osipané: liecba pasteurelozy sposobenej kmenmi Pasteurella multocida citlivymi na amoxicilin
5. Kontraindikacie

Nepouzivat ukoni, kralikov, morskych prasiatok, Skreckov, pieskomilov ainych malych
bylinozravcov, pretoze amoxicilin, ako vSetky aminopeniciliny, ma Skodlivy vplyv na cekalne
baktérie.

Nepouzivat’ u preziivavcov.

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na peniciliny, iné beta-laktdmy alebo na niektort z pomocnych
14tok.

Nepouzivat’ zvierat s ochorenim obli¢iek, vratane anurie alebo oligtrie.

Nepouzivat, ked’ su pritomné baktérie produkujuce beta-laktamazu.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Veterinarny liek nie je u¢inny voéi organizmom produkujicim beta-laktamazu.

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom a inymi penicilimni, predovsetkym amino-
penicilinmi, u baktérii citlivych na amoxicilin. Pouzivanie veterinarneho lieku/amoxicilinu sa ma
starostlivo zvazit', ked’ testovanie antimikrobialne;j citlivosti preukazalo rezistenciu voci penicilinom,
pretoze ucinnost’ moze byt’ znizena.

Prijem veterinarneho lieku zvieratami sa moze byt zmeneny nasledkom choroby. V pripade
nedostatocného prijimu vody zvierata liecit’ parenteralne pouzitim vhodného injekéného veterinarneho
lieku, predpisaného veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zaloZené na testovani citlivosti cielovych patogénov. Ak to nie je
mozné, lie€ba ma byt’ zaloZena na miestnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informaciach a znalostiach citlivosti ciel'ovych patogénov. Pri pouzivani veterinarneho lieku treba
zohl'adnit’ oficialnu, narodnu a regionalnu antimikrobialnu politiku.




Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stihrne charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voéi amoxicilinu a znizit’ jeho
ucinnost’ a ucinnost’ lieCby inymi penicilinmi z ddvodu moznej skrizenej rezistencie.

Ako liek prvej vol'by ma pouzit’ uzkospektralne antibiotikum s mensim rizikom selekcie
antimikrobiélnej rezistencie, pokial test citlivosti naznacuje pravdepodobnu ti€innost’ tohto pristupu.
Iné zvierata nemaju mat’ pristup k medikovanej vode

Antimikrobialne latky sa nemaju pouZzivat’ ako sucast’ zdravotnych programov.

Nepouzivat’ na profylaxiu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
po kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenej reakcii na cefalosporiny a
naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazné.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na beta-laktdmové antibiotika sa maju vyhybat manipulacii s
veterinarnym liekom.

S tymto veterinarnym liekom zaobchadzajte s vel'kou opatrnostou, aby ste sa vyhli expozicii,
dodrziavajte vSetky odporucané bezpecnostné opatrenia.

Zabraite vdychnutiu prachu pouzitim jednorazového polomaskového respiratora spiiiajiiceho
eurépsku normu EN149 alebo pouzitim respiratora na viacnasobné pouzitie spifiajiici eurépsku normu
EN140 s filtrom podl'a EN143.

Pocas pripravy alebo podavania medikovanej vody alebo tekutého krmiva noste rukavice.

Po pouziti si umyte ruky. Po manipulacii s veterinarnym lickom alebo medikovanou vodou alebo
tekutym krmivom si umyte nezakryti ¢ast’ pokozky.

V pripade kontaktu s o¢ami alebo pokozkou oplachnite postihnutt oblast’ vel’kym mnoZstvom cistej
vody.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajcite, nejedzte a nepite. V pripade ndhodného pozitia
ihned’ vyplachnite usta vodou a vyhladajte lekara.

Ak sa u vas po expozicii vyvinu priznaky ako napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oc¢i alebo t'azkosti s dychanim s vaznejsie
priznaky a vyzaduju okamzitu lekarsku pomoc.

Gravidita, laktacia a znaska:
Laboratérne $tadie u potkanov nepreukazali Ziadny dokaz o teratogénnychom ucinkoch.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Veterinarny liek nepodavajte spolu s antibiotikami, ktoré majt bakteriostaticky ucinok, ako st
tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy, pretoze mozu antagonizovat’ baktericidny uc¢inok penicilinov.
Nepouzivajte sucasne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu peroralnych penicilinov.

Predavkovanie:
Neboli hlasené Ziadne tazkosti pri predavkovani. Lie¢ba ma byt symptomaticka. Nie st dostupné
ziadne Specifické antidota.

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce Gcinky

Kura domaca, kacice, morky a oSipané:

Neurcena frekvencia (nemozno Reakcia z precitlivenosti (lisi sa od alergickej koznej reakcie
odhadnut’ z dostupnych udajov) po anafylakticky Sok)
Poruchy traviaceho traktu (vracanie, hnacka)
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Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii, prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku
Podavat’ v pitnej vode.

Kura domaca:

Odporucana davka je 15 mg amoxicilin trihydratu na kg zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 13,1 mg
amoxicilinwkg z. hm./den (¢o zodpoveda 18,8 mg veterinarneho lieku/kg z. hm./den).

Celkova doba lie¢by ma trvat’ 3 dni, vo vaznych pripadoch 5 dni.

Kacice:

Odporucana davka je 20 mg amoxicilin trihydratu na kg zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 17,4 mg
amoxicilinw/kg 7. hm./den (¢o zodpoveda 25 mg veterinarneho lieku/kg Z. hm./deit) 3 po sebe
nasledujuce dni .

Morky:

Odporucana davka je 15 -20 mg amoxicilin trihydratu na kg zivej hmotnosti denne, o zodpoveda
13,1 -17,4- amoxicilinwkg z. hm./den (¢o zodpoveda 18,8 -25 mg veterinarneho lieku/kg z. hm./den) 3
dni, vo vaznych pripadoch 5 dni.

OSipané:
Odporacana davka je 20 mg amoxicilin trihydratu na kg zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 17,4 mg
amoxicilinw/kg z. hm./den (zodpoveda 25 mg veterinarneho lieku/kg z. hm./deil) po dobu az 5 dni.

Pouzitie v pitnej vode:

Pri priprave medikovanej vody sa musi zohl'adnit’ Zivd hmotnost’ zvierat a skuto¢na denna spotreba
vody. Spotreba sa mdze 1iSit’ podla faktorov ako st druh, vek, zdravotny stav, plemeno a sposob
chovu (napr. rozdielna teplota, rozne svetelné rezimy). Na ziskanie spravnej davky sa musi primerane
upravit’ koncentracia amoxicilinu.

Na zaklade odportcanej davky a poctu a hmotnosti lieGenych zvierat sa ma vypocitat’ presna denna
koncentracia veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho lieku na kg priemerna Ziva hmotnost’
zivej hmotnosti denne X (kg) liecenych zvierat = mg veterinarneho lieku na
priemerny denny prijem vody (I na zviera) liter pitnej vody

Na zabezpecenie spravnej davky treba zivi hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie.

Vsetky lieCené zvieratd maju mat’ dostatoCny pristup k napajaciemu systému, aby bol zabezpeceny
primerany prijem medikovanej pitnej vody.

Aby bola zaistena spotreba medikovanej vody, zvierata nemaju mat’ pocas lieCby pristup k inym
zdrojom vody.
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Roztok pripravit’ s ¢erstvou pitnou vodou.

Uplné rozpustenie veterinarneho lieku zabezpe¢it’ jemnym miesanim, az do aplného rozpustenia.
Pocas podévania veterinarneho lieku zvieratam uchovéavat’ homogenitu medikovanej pitnej vody.
Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku vo vode je 8 g/l pri teplote 20 °C a 3 g/l pri teplote 5 °C.
Pri zasobnych roztokoch alebo ak sa pouZziva davkovac, dbat’ na to, aby sa neprekroéila maximalna
rozpustnost’, ktortl je mozné za danych podmienok dosiahnut’. Nastavenia prietoku davkovacieho
¢erpadla upravit’ podl'a koncentracie zasobného roztoku a prijmu zvieratami, ktoré sa maja liecit’.
Medikovanu vodu, ktord sa nespotrebuje do 24 hodin, odstranit’ a doplnit’ Cerstvii medikovanu pitnt
vodu.

Pouzitie v tekutom krmive (pre oSipané):

Podavat’ v tekutom krmive tak, aby sa podalo 20 mg amoxicilin trihydratu /kg zZivej hmotnosti/den, ¢o
zodpoveda 17,4 mg amoxicilinu/kg z. hm./deti (o zodpoveda 25 mg veterinarneho lieku/kg z.
hm./den) po dobu 5 dni. Medikované krmivo sa ma pocas doby liecby pripravovat’ Cerstvé najmene;j
dvakrat za deii. Denna dévka sa vypocita na zaklade poctu zvierat a priemernej hmotnosti a potom
vydeli poctom kimnych davok pripravenych za de.

Medikované tekuté krmivo pripravovat’ s ¢erstvou pitnou vodou. Pozadované mnozstvo veterindrneho
lieku rozpustit v urcitomalebo celom mnozstve vody potrebnej na pripravu tekutého krmiva.
Maximalna rozpustnost’ veterinarneho lieku vo vode je priblizne 8 g/l pri teplote 20 °C a 3 g/l pri
teplote 5 °C. Zabezpecit' Gplné rozpustenie prasku.

Tato medikovana voda sa potom zmiesa s hotovym krmivom, a ak je to potrebné so zvy$nou vodou.
Pouzivany spdsob ma zabezpecit’ rovnomernu distribiciu medikovanej vody do krmiva. Pripravené
medikované tekuté krmivo podat’ o§ipanym do 2 hodin. Stabilita amoxicilinu vo vSetkych komerénych
krmivach nebola stanovena. Aby sa zabezpecila minimalizacia straty u¢innosti amoxicilinu, mnozstvo
pripravovaného medikovaného tekutého krmiva nema byt vicSie ako mnozstvo krmiva, ktoré sa
spotrebuje v priebehu 2 hodin. Medikované tekuté krmivo nema byt fermentované. Medikované
tekuté krmivo, ktoré sa nespotrebuje do 2 hodin, zlikvidovat’.

Po skonceni obdobia medikacie systémy privodu vody a tekutého krmiva vhodne vy¢istit, aby sa
zabranilo prijmu subterapeutickych mnozstiev u¢innej latky.

9. Pokyn o spravnom podani

Pouzitie v pitnej vode: Aby bola zaistena spotreba medikovanej vody, zvierata nemaju mat’ poc¢as
liecby pristup k inym zadsobam vody.

Pouzitie v tekutom krmive: Aj ked’ obmedzeny pristup k inym zdrojom vody by pomohol zabezpecit’
spotrebu medikovaného tekutého krmiva, zvieratam treba umoznit’ aj pristup k Cistej pitnej vode, aby
sa zabezpecili priaznivé podmienky.

10. Ochranna (-é) lehota (-y)

Kura domaca (méso a vnutornosti): 1 den
Kacice (méso a vnatornosti): 9 dni
Morky (méso a vnitornosti): 5 dni
Osipané (médso a vnutornosti): 2 dni

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na 'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ po dobu 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavat’ v chladniCke alebo mraznicke.

Uchovavat’ v pévodnom obale, kvoli ochrane pred svetlom.

Obal uchovavat’ dobre uzavrety.
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Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni rekonstiticii podl'a navodu: 24 hodin.
Cas pouzitel'nosti po zamiesani do tekutého krmiva podl'a navodu: 2 hodiny.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.Pri
likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Veterinarny liek je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né cisla a vel’kosti balenia

96/008/DC/21-S

100 g nadoba

100 g vrecko

500 g vrecko

1 kg vrecko

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
01/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
HUVEPHARMA NV

UITBREIDINGSTRAAT 80

2600 ANTWERPEN

BELGICKO

+32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francuzsko
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