OZNACENI NA OBALU = PRIBALOVA INFORMACE



KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU)
A PRIBALOVA INFORMACE

1 kg — PE kontejner s PE Sroubovacim uzavérem

5 kg - PE soudek s PE Sroubovacim uzavérem

5 kg, 10 a 25 kg vicevrstevny papirovy vak s PE vrstvou uvnitf, spodni strana lepend, horni strana
seSivana

1. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VIRBAC
1¢¢ Avenue — 2065m - LID
06516 — Carros (Francie)

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FC France SAS
8 rue des Aulnaies
95420 Magny-en-Vexin (France)

2 Néazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

SURAMOX 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
Amoxicillinum

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

Ptipravek je bézovy jemné granulovany prasek obsahujici v 1 g:
Léciva latka:
Amoxicillinum (jako A. trihydricum) 500 mg

Pomocné latky:
Kukuti¢na mouka ad 1g

4. Lékova forma

Premix pro medikaci krmiva.

5. Velikost baleni

1 kg
Skg
10 kg
25 kg



6. Indikace

Lécba a prevence vSech nakaz u prasat, selat, prasnic a kanci, které jsou zptisobeny mikroorganismy

citlivymi na u¢innou slozku ptipravku:

- Respiracni choroby zptisobené zastupci rodt Pasteurella spp., Actinobacillus spp., Haemophilus
spp.

- Streptokokova meningitida, artritida a septikémie

- Kozni a septikemické infekce zpiisobené zastupci rodu Staphylococcus spp.

- Infekce mocCovych cest

- Kolibaciloza

- Uplavice prasat

ZlepSeni vykonnostnich indexti: FCR, ADG
Snizeni nemocnosti a imrtnosti.

7. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na penicilinova antibiotika.

8.  Nezadouci ucinky

Nejsou.

9. Cilovy druh zvitat

Prasata.

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptsob podani

Peroralni podani v krmivu.

Denni davka amoxicilinu je 15 mgna 1 kg z. hm. tj. 30 mg pfipravku na 1 kg z.hm.
selata: 500 g ptipravku/1t krmiva po dobu 5 - 6 dni

prasata: 600 - 800 g piipravku/1t krmiva po dobu 5 - 6 dni

11. Pokyny pro spravné podani

Peroralni podani.

Pripravek obsahujici 1é¢ivo je urCen pro pfipravu krmnych smési, nemlize byt podavan piimo.
Pro zabezpeceni diikladného rozptyleni by mél byt preparat nejprve rozmichan v mens$im mnozstvi
krmiva, a to poté zamichano do celkového objemu krmiva.

12. Ochranna(é) lhita(y):

Maso: 4 dny



13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

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

14. Zvlastni opatieni

Zv14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatieni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kiuzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné. Lidé se znamou
precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo n¢kterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni piiznaky, jako napft.
kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu 1ékari. Otok
obliceje, rtl, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatrskou pomoc.
S ptipravkem zachéazejte s mimofadnou opatrnosti, aby nedoslo k vdechnuti prachu, poziti nebo
kontaktu s pokozkou a oc¢ima.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky,
skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo latexovych rukavic, ochrannych
bryli a bud’ z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149 nebo
z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piripravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Ptipravek je dobfe tolerovan i pii davkach vyrazné€ vyssich, nez je doporucena davka.

Inkompatibility:

Nejsou znamy.



15. Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitych pripravki nebo odpadu, pokud je jich
tieba

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem nebo
l1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

16. Datum posledni revize pribalové informace |

2.8.2024

17. Dalsi informace |

Velikosti baleni: 1 kg, 5 kg, 10 kg a 25 kg
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

18. Oznaceni “Pouze pro zvirata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti, pokud
je jich tieba

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.

19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 6 mésict

25 kg vaky: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict
Po 1. otevieni spotfebujte do:...

21. Registracni ¢islo(a)

98/630/96-C

| 22. Cislo SarZe od vyrobce

C.5.: {¢islo}



