PRIBALOVA INFORMA CE=etiketa

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJI

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Laboratorios Calier, SA

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles, (Barcelona)
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ZOOBIOTIC GLOBULIT 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
Amoxicillinum trihydricum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden gram veterinarniho 1é¢ivého ptipravku obsahuje:
Léciva latka:

Amoxicillinum (trihydricum).........ccccoeevieeerieeniieenieens 50 mg

4. INDIKACE
Prevence infekci zplisobenych Streptococcus suis citlivych k amoxicilinu u selat po
odstavu. Vyskyt onemocnéni v chovu musi byt prokazan pted pouZitim.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavejte zvifatim se zndmou precitlivélosti k penicilinu nebo jinym latkam z B-
laktamové skupiny. Nepodavejte zvifatim s vaznym onemocnénim ledvin vcetné
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.

6.  NEZADOUCI UCINKY

Peniciliny a cefalosporiny mohou po podéani vyvolat hypersenzitivni reakci, kterd neni
z4visld na davce. Mohou se objevit ob¢asné, nékdy i vazné, alergické reakce (napt.kozni
reakce, anafylaxe).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G€inky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékatri.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (odstavcata)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralné v medikovaném krmivu.

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



Pii pfijmu krmiva 50g/kg odpovida toto davkovaci schéma 300ppm v medikovaném
krmivu. Pro ucely dodrzeni davky a pii respektovani skutecného piijmu krmiva Ize
davku zvysit, coz vede k vyssi koncentraci v krmivu.

Davkovani Zoobiotic 50 mg/g premix v krmivu je mozné stanovit nésledujicim
zplusobem:

mg Zoobiotic 50mg/g premix /kg krmiva =
(300 mg Zoobiotic 50mg/g premix /kg z.hm. / den) x (primérnd vaha léCenych zvitat
(kg)) / primérny denni pfijem krmiva (kg)

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

Pti granulovani medikovaného krmiva by teplota neméla ptresahnout teplotu 55°C.
9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

V ptipad¢ jakéhokoli infekéniho procesu se doporucuje potvrdit diagnozu
bakteriologicky a to provedenim testu citlivosti bakterii, které onemocnéni vyvolaly.
Stanovte zivou hmotnost co nejpresnéji, , aby se ptedeslo poddavkovani.

Ptijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifat. Aby zvifata obdrzela
spravnou davku musi byt podle tohoto stavu koncentrace amoxicilinu upravena.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: 7 dni

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30°C

Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 3 mésice
Ptipravek musi byt po otevieni ihned spotiebovan

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené za zkratkou EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti a mélo by brat v
tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Uzké antibakterialni spektrum se
pouziva v primolécbé , kde na zéklad¢ stanoveni citlivosti je pfedpoklad Uc¢innosti.
Nespravné pouziti zvySuje prevalenci amoxicilin rezistentnich bakterii. Pfijem
medikovan¢ho krmiva zvifaty mize byt ovlivnén onemocnénim, proto tam , kde je
piijem krmiva ohrozen, se doporucuje parenteralni 1écba.

Pozornost musi byt vénovédna zlepSeni racionalizace fizeni chodu farmy, zejména
zootechnickych parametrti, ventilace a ochrany selat pred stresem.



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

- Nemanipulujte s ptipravkem, jste-li alergicti na peniciliny a /nebo cefalosporiny.
- Pfi manipulaci s pfipravkem 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 michani ptipravku do krmiva,

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

- zabraiite kontaktu 1é¢iva s pokozkou a jeho vniknuti do o¢i, v piipadé
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
lékai'skou pomoc a ukazte ptibalovy letdk nebo etiketu 1ékati. Otok tvate, rth i
oc¢i nebo dechové potize jsou vaznymi piiznaky a vyzaduji okamzité 1ékaiské
oSetfeni.

Baltericidni uc€inek amoxicilinu je neutralizovan simultinnim podanim latek
s bakteristatickym zplisobem ucinku (jako jsou makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny).
Nepouzivejte simultdnn€ s neomycinem, ktery blokuje absorpci peroralné podanych
penicilint.

Zadné vedlejsi u¢inky nebyly pozorovéany ani pfi pétindsobné davce. V piipadé vyskytu
vaznych alergickych reakci ukoncete medikaci a podejte kortikoidy a adrenalin.
V ostatnich ptipadech aplikujte symptomatickou 1écbu.

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

VSechen nepouzity veterinarni léCivy pifipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2010

15. DALSI INFORMACE

Uchovavat mimo dosah déti.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte
prosim pfislusného mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci.

Reg. ¢islo

Vaky o obsahu 25 kg

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Utedni pravidla pro michédni medikovanych premixi do kone¢nych krmiv musi byt
respektovana.

Sarze:

EXP: (mésic/rok)



