OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE = OZNACENI NA OBALU
AMOKSIKLAY 500/125 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata
1. JMENO A ADRESA DRZITELI;: ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lek Pharmaceuticals, d. d., Perzonali 47, 2391 Prevalje, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals, d. d., Verovs§kova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy gram piipravku obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum 500 mg

(odpovida 573,88 mg amoxicillinum trihydricum)

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

Pomocné latky:
Natrium-citrat, kyselina citronova, mannitol.
4. INDIKACE

Lécba klinickych infekci

- infekce dychaciho Ustroji zplisobené bakteriemi Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella

multocida, Streptococcus suis

- infekce traviciho traktu zpiisobené 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.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na penicilinova nebo cefalosporinova antibiotika nebo na nékterou

z pomocnych latek.
Nepodavat kralikiim, morcatiim, kieCkiim, tarbikiim nebo malym bylozravcim.



6. NEZADOUCI UCINKY

Je znamo, Ze po podani penicilini se mohou objevit nezadouci ucinky, zahrnujici mirné travici potize
(prijem a zvraceni) a alergické reakce (kozni reakce, anafylaxe).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CIiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro podavani v pitné vode.

Podavejte 10 mg amoxicilinu (ve formeé trihydratu) a 2,5 mg kyseliny klavulanové (ve formé draselné
soli) na kilogram zivé hmotnosti dvakrat denné, tj. 2 g pfipravku na 100 kg zivé hmotnosti dvakrat
denné. Lécba trva 5 dnil.

Pro vypocet davky podavané kazdych 12 hodin je mozno pouZit nasledujici vzorec:

Pocet prasat x primérna ziva hmotnost (kg) x davkovaci pomér (0,02 g ptipravku/kg zivé hmotnosti)
dvakrat denné. Béhem obdobi 1écby ptipravkem podavanym dvakrat denné, je tato medikovana voda
jedinym zdrojem pitné vody. Po té, co se veSkera medikovana pitna voda zkonzumuje, obnovte
dodavku nemedikované vody.

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

Piijem medikované pitné vody zavisi na klinickém stavu zvifat stejn¢ jako na pocasi/teploté. Podle
toho by se méla pfislusSnym zptisobem upravit koncentrace pripravku.

Pted pouzitim pfipravte Cerstvy roztok.

Po rozfedéni se musi medikovana pitna voda zkonzumovat do 24 hodin.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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. Pridejte
pozadované mnozstvi vody, abyste dosahli koncentrace 0,6 g - 3,0 g pfipravku na litr pitné vody, a
michejte 20 minut, dokud se nedosahne Gplného rozpusténi.

Podéani medikované pitné vody by se mélo zopakovat kazdych 12 hodin.

Nepodavejte ptipravek pomoci davkovaci pumpy (davkovace).

Nepouzivejte soucasné vodni acidifikator.

Nepouzivejte pripravek ve vodnich systémech obsahujicich kov.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 1 den



11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 7 dnd.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.
Jednou oteviené spotiebujte do: ......

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte nadobu dobie uzavienou, aby byla chranéna pied vlhkem.
Uchovavejte v suchu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Tento piipravek by se mél podavat pouze prasatim.

Zvlastni upozornéni pro pouZiti u zvirat:

Prijem 1éCiva zvifaty se muze v dusledku onemocnéni ménit. V ptipadé nedostateéného piijmu
potravy/vody by se méla zvitata 1éCit parenteralné.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti a je nutno vzit v tvahu principy
oficialni a narodni antibiotické politiky tykajici se pouziti Sirokospektralnich antibiotik. Nepouzivejte
v piipad¢ bakterii citlivych na uzkospektralni peniciliny nebo na samostatny amoxicilin. Pouziti
pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mutze zpisobit nartst prevalence kmenti bakterii
rezistentnich na amoxicilin a kyselinu klavulanovou a muze snizit ucinnost 1écby jinymi beta-
laktamovymi antibiotiky v disledku piipadné zktiZzené rezistence.

Z davodu miry rezistence izolati E. coli vaci amoxicilinu v kombinaci s kyselinou klavulanovou,
zjisténé v n¢kterych zemich u prasat, by se mél piipravek pouzivat k 1é¢bé infekei zptisobenych 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 ptipravek jako nastroj programli pro tlumeni
salmonelovych infekci.

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

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

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy piipravek zviiratiim:
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s ktzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny mtze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Nemanipulujte s ptipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s piipravky tohoto typu nepracovat.

Pti manipulaci s ptipravkem dodrzujte vSechna doporu¢ena bezpecnostni opatieni a bud’'te maximalné
obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi pfiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
l1ékatskou pomoc a ukazte 1ékari toto upozornéni. Otok obliceje, rtlh a o¢i nebo potize s dychdnim 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 spole¢né s filtrem podle
normy EN 143.




Béhem pfipravy a podavani medikované vody pouzivejte rukavice.
Pottisnénou klizi po manipulaci s piipravkem omyjte vodou.
Po pouziti si umyjte ruce.

Bi‘ezost a laktace:

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

Pouzivejte pouze po posouzeni piinosu a rizik pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:

Obecné mohou byt peniciliny inhibovany antibiotiky s bakteriostatickym ucCinkem, jako jsou
makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny. V dostupné veterinarni literatuie nebyly popsany zadné
specifické udaje o interakci této kombinace. Neomycin podavany perordlné¢ inhibuje vstiebavani
penicilinu ve stfevech.

Inkompatibility:
Tento veterinarni 1éCivy pripravek se nesmi misit s jinymi veterinarnimi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2019

15.  DALSIi INFORMACE

LEKOVA FORMA
Prasek pro podani v pitné vodé.
Nazloutly az zluty jemny prasek.

VELIKOST BALENI
500 g

DATUM EXSPIRACE
EXP: {mésic/rok}

OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi SE
VYDEJE A POUZITI

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

CISLO ROZHODNUTI O REGISTRACI
96/069/98-C

CISLO SARZE OD VYROBCE
Sarze: {&islo}



