SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SURAMOX 500 mg/g premix na medikaciu krmiva

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g obsahuje:

U¢inna latka:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 500 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikaciu krmiva.

Biely prasok.

Zlozenie lieku je zalozené na novom koncepte obalenej ti€innej zlozky. Amoxicilin je obaleny podla
postupu STABIVAC (patent VIRBAC). Tato metoda stabilizuje amoxicilin a robi ho menej citlivym
na teplotné rozdiely pri granulovani a skladovani granulovaného krmiva.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Osipané - odstavcata.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba infekénych ochoreni odstavéiat sposobenych zarodkami citlivymi na amoxicilin.

U odstavciat vo veku 4 — 11 tyzdiov redukcia mortality a zlepSenie zootechnickych parametrov pri
infekciach Streptococcus suis.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na penicilinové antibiotika.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ narodnt1 a miestnu antimikrobialnu politiku.

Vzdy, ked’ je to mozné, liek pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Neprimerané pouzitie lieku moze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych voc¢i amoxicilinu.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek je uréeny na pripravu kimnych zmesi, nemoze sa podavat’ priamo. Na zabezpec¢enie dokladného
rozptylenia, liek najskor rozmieSat’ v menSom mnozstve krmiva a az potom zamiesat’ do celkového
objemu krmiva.
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Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenost'ou na amoxicilin sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterindrnym
liekom.

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapric¢init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Pri manipulacii s lickom sa vyhnut’ inhalacii prachu aj kontaktu s kozou a o¢ami.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte toto upozornenie.

Pocas manipulacie s liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

Iné bezpeénostné opatrenia
Nie su.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Nie su zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Netyka sa.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Denna davka: 15 mg amoxicilinu/kg z. hm., t.j. 30 mg lieku/kg z.hm. po dobu 2 tyzdiov
= do 6 tyzdiov veku: 400 ppm (zodpoveda 800 g premixu)/t krmiva

= nad 6 tyzdinov veku: 300 ppm (zodpoveda 600 g premixu)/t krmiva

Spdsob podania: Peroralne v krmive.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Liek je dobre tolerovany aj pri davkach vyrazne vyssich ako je odporucena davka.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti 4 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Betalaktdmové antibiotika, Sirokospektralne peniciliny
ATCvet kod: QI01CA04

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je baktericidne antibiotikum zo skupiny B-laktamov, ktoré blokuji biosyntézu bunkovych
stien. Ako baktericidne antibiotikum, amoxicilin inhibuje vyvoj peptidoglykanovej Struktiry bunkovej
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steny baktérii. Ovplyviiuje posledny krok syntézy bakterialnej bunkovej steny - zosietovanie
peptidovych vizieb.

Amoxicilin vykazuje vel'mi nizké hodnoty M.I.C. proti Streptococcus suis, typu 2 (MIC 90<0,02
pug/ml), je velmi u¢inny aj proti inym zastupcom rodu Streptococcus spp., Staphylococcus spp.
(tvoriacich penicilinazu), Corynebacterium spp., Clostridium spp., Bacillus anthracis (grampozitivne
mikroorganizmy) a Camphylobacter spp., Pasteurella spp., Escherichia coli, Salmonella spp.,
Serpulina hyodysenteriae, Bordetella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae (gramnegativne
mikroorganizmy).

5.2  Farmakokinetické udaje

Experimenty ukazali, Ze terapeutické hladiny v plazme zostévaju pocas liecby zachované.
Amoxicilin je vylu€ovany predovsetkym mocom vo svojej vlastnej forme a ako kyselina penicilova.

Vplyv na Zivotné prostredie
Dbat’ na ochranu zivotného prostredia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Povidon 90

Kukuri¢na mika

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 180 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C, na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

5 kg, 25 kg: Stvorvrstvové vrece - polyetylénova vrstva/dve pevné papierové vrstvy/vonkajsia vrstva:
papier, polyetylén a hlinik

5 kg: HDPE nédoba so skrutkovitym uzdverom

Nalepena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak si potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC, 1ére avenue 2065m LID, 06516 Carros, Francuzsko
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8. REGISTRACNE CiSLO
98/0705/96-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/12/1996
Datum posledného predlzenia: 07/04/2008

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

03/2022

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = oznaéenie vnitorného obalu
SURAMOX 500 mg/g premix na medikaciu krmiva
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
VIRBAC, lére avenue 2065m LID, 06516 Carros, Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarze:
FC France SAS, 8 Rue des Aulnaies, 95420 Magny-en-Vexin, Franctazsko
VIRBAC, lére avenue 2065m LID, 06516 Carros, Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SURAMOX 500 mg/g premix na medikaciu krmiva

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 g obsahuje:

U¢inna latka:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 500 mg

Pomocné latky:

Povidén 90

Kukuri¢na miika

Biely prasok.

Zlozenie lieku je zalozené na novom koncepte obalenej ucinnej zlozky. Amoxicilin je obaleny podl'a
postupu STABIVAC (patent VIRBAC). Tato metoda stabilizuje amoxicilin a robi ho menej citlivym
na teplotné rozdiely pri granulovani a skladovani granulovaného krmiva.

4, INDIKACIA(-E)

Liecba infekénych ochoreni odstavciat sposobenych zarodkami citlivymi na amoxicilin.

U odstavciat vo veku 4 — 11 tyzdinov redukcia mortality a zlepSenie zootechnickych parametrov pri
infekciach Streptococcus suis.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na penicilinové antibiotika.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie s zname.

7. CIECOVY DRUH

Osipané - odstavcata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Denné davka: 15 mg amoxicilinu/kg Z. hm., t.j. 30 mg lieku/kg z.hm. po dobu 2 tyzdnov
= do 6 tyzdiov veku: 400 ppm (zodpoveda 800 g premixu)/t krmiva
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= nad 6 tyzdiiov veku: 300 ppm (zodpoveda 600 g premixu)/t krmiva
Spdsob podania: Peroralne v krmive.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Liek, je ur€eny na pripravu kimnych zmesi, nemoze sa podavat’ priamo. Pre zabezpecenie dokladného
rozptylenia, liek najskor rozmiesat’ v menSom mnozstve krmiva a az potom zamiesat’ do celkového
objemu krmiva.

10. OCHRANNA LEHOTA
Maiso a vnutornosti: 4 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, na suchom mieste.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.
Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: 180 dni.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Vzdy, ked’ je to mozné, liek pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.
Neprimerané pouzitie licku méze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych proti amoxicilinu.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Liek je ur¢eny na pripravu kimnych zmesi, nemoéze sa podavat’ priamo. Na zabezpecenie dokladného
rozptylenia, liek najskoér rozmiesat’ v mensom mnozstve krmiva a az potom zamiesat’ do celkového
objemu krmiva.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na amoxicilin sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapri€init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lieckom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Pri manipuldcii s lieckom sa vyhniit’ inhalécii prachu aj kontaktu s kozou a o¢ami.

Ak sa U vas po expozicii prejavia symptomy ako zalervenanie koZe, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte toto upozornenie

Pocas manipulécie s lieckom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS’l:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.
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14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

08/2024
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 5 kg, 25 kg (vrecia), 5 kg (nadoba)
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ do obehu.

Registracné cislo
98/0705/96-S

Exp.
(mesiac/rok)

Cislo Sarze

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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