SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
ZOOBIOTIC GLOBULIT 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI:

Amoxicillinum (ut trihydricum)...........ccoeeveriiiiiiennnnnen. 50 mg
EXCIPIENS .8, oottt s lg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA:
Premix pro medikaci krmiva
Granulovany prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat:
Prasata (odstavcata)

4.2. Indikace s upresnénim pro cilovy druh zviirat
Prevence infekci zpsobenych Streptococcus suis citlivych k amoxicilinu u selat po odstavu.
Pted pouzitim ptipravku musi byt v chovu prokazan vyskyt onemocnéni.

4.3 Kontraindikace

Nepodavejte zvifatim se zndmou pfecitlivélosti k penicilinu nebo jinym latkdim z -
laktamové skupiny. Nepodavejte zvifatim s vaznym onemocnénim ledvin véetné anurie a
oligurie. Nepouzivejte v pfipadé pfitomnosti B-laktamazu produkujicich bakterii.

Nepodavejte jedinciim z fadu zajict a hlodavct jako jsou kralici, morcata a tarbici.
Nepouzivejte u prezvykavcu a koni.

4.4. Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Lécba musi byt pferuSena v ptipadé vyskytu alergické reakce

4.5. Zvlastni opatieni pro pouziti.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na vysledku testu citlivosti a mélo by brat v tivahu
oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Uzké antibakterialni spektrum se pouziva v
primolécbé, kde na zaklade stanoveni citlivosti existuje predpoklad Gi¢innosti. Nespravné
pouziti mize zvysit prevalenci amoxicilin rezistentnich bakterii. Pfijem medikovaného
krmiva zvifaty mize byt ovlivnén onemocnénim. V ptipadé jeho nedostatecného piijmu se
doporucuje parenteralni 1écba.

Pozornost musi byt vénovana zlepseni racionalizace fizeni chodu farmy, zejména hygieny,

vétrani a ochrany selat pfed stresem.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiom



Peniciliny a cefalosporiny mohou vyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce po injekéni
aplikaci, inhalaci, poziti nebo po styku s pokozkou. Hypersensitivita na peniciliny mize vést
ke zktizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.

- Nemanipulujte s ptipravkem, jste-li alergicti na peniciliny a /nebo cefalosporiny.
- Pti manipulaci s ptipravkem zamezte inhalaci prachu z 1é¢iva a jeho styku s pokozkou
a ocima. Pfi michani 1é¢iva do krmiva dodrzujte zvlastni opatieni:

- zamezte prasnosti béhem michéni pfipravku do krmiva,

- noste masku s respiratorem (podle EN140FFP1), rukavice, ochranny odév a
schvalené bezpecnostni bryle,

- zabraiite kontaktu 1éCiva s pokoZkou a jeho vniknuti do o€, v pfipadé zasazeni
diikladné vyplachnéte exponované misto vodou,

- béhem manipulace s ptipravkem nekuite, nepijte a nejezte.

- Pokud se po styku s produktem projevi ptiznaky jako svédéni, vyhledejte 1€katrskou
pomoc a ukazte piibalovy letak nebo etiketu Iékati. Otok tvare, rtl ¢i o¢i nebo
dechové potize jsou vaznymi piiznaky a vyzaduji okamzité 1€karské oSetent.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Peniciliny a cefalosporiny mohou po podani vyvolat hypersenzitivni reakci, ktera neni zavisla
na davce. Mohou se objevit obCasné, nékdy 1 vazné, alergické reakce (napt.kozni reakce,
anafylaxe).

4.7. Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky
Neuplatiiuje se.

4.8. Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Baktericidni G¢inek amoxicilinu je neutralizovdn simultinnim  podanim  latek
s bakteristatickym ptsobenim (jako jsou makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny).
NepouZivejte simultdnné sneomycinem, ktery blokuje absorpci peroralné podanych
penicilind.

4.9. Podavané mnoZstvi a zptsob podani:
Peroraln¢ v medikovaném krmivu.

Dévka: 15mg amoxicilinu /kg z.hm./den po dobu 15 dni.

Pii ptijmu krmiva 50g/kg odpovida toto davkovaci schéma 300ppm v medikovaném krmivu.
Pro ucely dodrZeni davky a pfti respektovani skute€ného ptijmu krmiva lze davku zvysit, coz
vede k vyssi koncentraci v krmivu.

Davkovani Zoobiotic 50 mg/g premix v krmivu je mozné stanovit nasledujicim zptisobem:
mg Zoobiotic 50mg/g premix /kg krmiva =

(300 mg Zoobiotic 50mg/g premix /kg z.hm. / den) x (primérné vaha léenych zvitat (kg)) /
pramérny denni ptijem krmiva (kg)



Jako obvykla davka pro zamichani by méla byt davka 6-8 kg Zoobiotic 50mg/g premix /t
krmiva. Tato ddvka by nem¢la klesnout pod hranici 5 kg/t.

Pti granulovani medikovaného krmiva by teplota neméla presahnout 55°C.

4.10. Pfredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zadné vedlej$i u¢inky nebyly pozorovany ani pfi pétindsobné davce. V piipadé vyskytu
vaznych alergickych reakci ukoncete medikaci a podejte kortikoidy a adrenalin.

V ostatnich ptipadech aplikujte symptomatickou 1écbu.

4.11. Ochranné lhiity
Maso: 7 dni

5. Farmakologické vlastnosti:

Farmakologicka skupina: Peniciliny se Sirokym spektrem
ATCVet. Kod: QJ0O1CA04

5.1. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin  je Sirokospektré beta-laktamové antibiotikum ndaleZejici do skupiny
aminopenicilind.

Je to semisynteticky penicilin citlivy na G¢inek beta-laktamaz.

Ma Casové omezeny baktericidni G€inek a plsobi proti grampozitivnim a gramnegativnim
mikroorganizmiim inhibici biosyntézy a obnovy bakteridlni mukopeptidové stény.

Mechanizmus antibakterialniho G¢inku amoxicilinu spociva v selektivni a ireverzibilni
inhibici biochemickych procest, které blokuji syntézu a stavbu bunééné stény
prostiednictvim nékterych enzymt, zejména transpeptidéz, endopeptidaz a karboxypeptidaz.
Spatna tvorba bunééné stény a zamezeni jeji obnovy vede u citlivych druhi k osmotické
nerovnovaze, zejména u mnozicich se bakterii (kdy proces syntézy bakterialni stény je
obzvlast dulezity), ktera vede k lyze bunky.

Studie prokazaly vysokou u¢innost amoxicilinu in vitro proti Streptococcus suis izolovan¢ho
z prasat. MICy izolatl z klinické praxe béhem let 1999-2002 (Spanélsko) pro Streptococcus
suis je 0,06pg/ml. Hrani¢ni hodnoty pro citlivost a rezistenci jsou podle CLSI < 0.25pg/ml a
> 8 ng/ml.

Existuje uplna zkiizena rezistence mezi amoxicilinem a ostatnimi peniciliny, ¢astecna S
ostatnimi aminopeniciliny (ampicilin) a ptfipadné cefalosporiny.

Hlavnim mechanismem bakteridlni rezistence k amoxicilinu je produkce beta-laktaméz,
enzymd, které inaktivuji antibakterialni latky hydrolyzou beta-laktamového kruhu za vzniku
kyseliny penicilanové, kterd je stabilni, inaktivni slozkou. Bakteridlni beta-laktamézy jsou
prenaseny plazmidy nebo mohou byt konstitutivni (chromosomalni).

Tyto beta-laktaméazy jsou exocelularni u grampozitivnich bakterii (napt.Staphylococcus
aureus), zatimco u gramnegativnich se nachéazeji v periplazmatickém prostoru.



Grampozitivni bakterie jsou schopné produkovat beta-laktamézu ve velkém mnozstvi a
vylu€ovat ji vné€ buiiky. Tyto enzymy jsou kdodovany plazmidy , které mohou byt pomoci faga
pfeneseny do jinych bakterii.

Gramnegativni bakterie produkuji odliSny typ beta-laktamaz, které zGstavaji v
periplazmatickém prostoru. Jsou kddovany a prenaseny prostiednictvim chromosomu stejné
jako plazmidi.

5.2. Farmakokinetické udaje:

Maximalni koncentrace v plasmé je dosazeno 4 hodiny po podani piipravku. Opakované
podani ptipravku umozituje dosazeni stalé hladiny béhem 2 dni s primérnou plasmatickou
koncentraci 0,28ug/ml. Praimérny polocas eliminace je 13 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Smés hydrogenovaného palmového oleje, kyseliny stearové a makrogol-stearatu.
Makrogol stearat

Tekuty parafin

Mandlové skotapky

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterindrnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 18 mésicti

Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 3 mésice

Ptipravek musi byt po otevieni ihned spotiebovan.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 30°C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vaky o obsahu 25 kg s papirovym ventilem skladajici se ze Ctyft vrstev:

Céstecné roztazitelny papir (kraft)
Vysokohustotni polyethylenova folie
Césteéné roztazitelny papir (kraft)
Castedné roztazitelny papir

AW =

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodrnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.
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Veterinarni 1éCivy ptipravek je vyddvan pouze na ptedpis. Ufedni pravidla pro michani
medikovanych premixt do kone¢nych krmiv musi byt respektovéna.



