PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxibactin 50 mg tablety pro psy a koc¢ky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:
Léciva latka:
Amoxicillinum 50 mg (odpovida 57,50 mg amoxicillinum trihydricum)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Bila az bélava s hnédymi teckami, kulata a konvexni ochucena tableta s délici ryhou ve tvaru kiize na
jedné strang.

Tablety lze d€lit na poloviny a Ctvrtiny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

Lécba primarnich a sekundarnich infekei dychacich cest, jako je rhinitida vyvolana Pasteurella spp. a
Streptococcus spp. a bronchopneumonie vyvoland Pasteurella spp., Escherichia coli a
grampozitivnimi koky.

Lécba primarnich infekci urogenitdlniho traktu, jako je pyelonefritida a infekce dolnich cest
mocovych, vyvolanych Escherichia coli, Proteus spp. a grampozitivnimi koky, endometritida
vyvolana Escherichia coli, Streptococcus canis a Proteus spp. a vaginitida v dasledku smiSenych
infekci.

Lécba mastitidy vyvolané grampozitivnimi koky a Escherichia coli.

Lécba lokalnich koznich infekci vyvolanych Streptococcus spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé znamé piecitlivélosti na peniciliny nebo jiné latky ze skupiny beta-laktamt
(napf. cefalosporiny), nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u piskomill, moréat, kieckt, kralikl a ¢incil.

Nepouzivat u zvitat se zavaznou dysfunkci ledvin spojenou s anurii a oligurii.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

U zvifat s poruchou funkce jater a ledvin je nutné peclivé vazit davkovani pfipravku a v téchto
pfipadech by m¢l byt ptipravek pouzivan po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym
veterinarnim lékafem.

Pii pouziti u malych byloZravct, jinych nez téch, ktefi jsou uvedeni v bodé 4.3, je tfeba postupovat
opatrn¢.

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové, geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na
amoxicilin se doporucuje provadét odbér vzorkd na bakteriologii a testovani citlivosti. Narist
antimikrobialni rezistence je popisovan u E. coli, véetné zvySeného vyskytu multirezistentnich izolatt.
V piipad¢ podezieni na vyskyt multirezistentnich izolatd na zakladé stanoveni citlivosti by méla byt
pfijata zvlastni opatieni.

Pokud je to mozné, mél by se ptipravek pouzivat pouze na zékladé stanovendi citlivosti.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na amoxicilin a mize snizit €innost 1€cby ostatnimi antimikrobiky ze skupiny beta-laktamt, nebo
dalsich skupin antimikrobik z dvodu mozné zktizené rezistence.

Pii pouziti tohoto ptipravku musi byt vzaty v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Tablety jsou ochuceny. Aby se zabranilo ndhodnému pozieni, uchovavejte tablety mimo dosah zvitat.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Pfecitlivélost na peniciliny mtize vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a
naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych pfipadech vazné.

Nemanipulujte s ptipravkem, pokud vite, Ze jste ptecitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno

s pripravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s veterinarnim léc¢ivym piipravkem bud’te maximalné obezfetni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni.

Pokud se po piimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc a ukazte 1ékafti toto upozornéni. Otok obliceje, rtl ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné
ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékaiské osetfeni.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Po podani ptipravku se mohou velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné
ojediné€lych hlaseni) objevit mirné gastrointestinalni ptiznaky (prijem a zvraceni). Velmi vzacné se
mohou vyskytnout reakce piecitlivélosti (alergické kozni reakce, anafylaxe). V téchto ptipadech je
nutné prerusit podavani ptipravku a zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti nebo laktace

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u potkant nepodaly ditkaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo maternalni
toxicité. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékatrem.
4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni ucinek

penicilint z divodu rychlého nastupu bakteriostatického ucinku. Je tieba vzit do uvahy mozné
zktizené alergické reakce s ostatnimi peniciliny.



Peniciliny mohou zvySovat uc¢inek aminoglykosidu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani u kocek a pst.

K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni poddavkovani, je tfeba stanovit co mozna nejpiesnéji

zivou hmotnost zvifete.

Davkovani

Doporucend davka je 10 mg amoxicilinu/ kg Z.hm., dvakrat denné¢ po dobu nejméné 5 po sobé
jdoucich dnti. Vétsina béznych piipadi ma odezvu na 1é¢bu po 5 az 7 dnech. Pokud nedojde po 5 az 7
dnech ke zlepSeni klinického stavu, méla by byt diagnéza piehodnocena. V chronickych piipadech,
nebo v pfipadech, kdy lze o¢ekévat pomalejsi klinickou odezvu, miize byt nezbytné délku trvani 1écby

prodlouzit.

Nasledujici tabulka slouzi jako voditko pro ddvkovani piipravku pii standardni davce 10 mg [éCivé

latky/ kg z.hm. a frekvenci podavani dvakrat denné.

Ziva hmotnost v

kg
1-1,25
>1,25-2,5
>2,5-3,75
>3,75-5
>5-6,25
>6,25 - 12,5
>12,5 18,75
>18,75 - 25
>25-31,25
>31,25-37,5
>37,5 - 50
>50 - 62,5
>62,5 - 75

U

Tablety 1ze délit na poloviny nebo Ctvrtiny pro zajisténi presného davkovani. Polozte tabletu na rovnou
podlozku stranou s dé€lici ryhou nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k podloZce.

= Vi tablety

Pocet tablet uzivanych dvakrat denné

Amoxicilin 50 mg Amoxicilin 250 mg Amoxicilin 500 mg
pro psy a kocky pro psy pro psy
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poloviny: zatlacte palci na ob¢ strany tablety.
Ctvrtiny: zatlacte palcem do stiedu tablety.

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

V piipadé predavkovani nejsou znamy zadné jiné nezadouci ucinky, nez je uvedeno v bod¢ 4.6.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym
spektrem.
ATCvet kod: QJIO1CAO04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Obecné vlastnosti

Amoxicilin je beta-laktamové antibiotikum a jeho struktura obsahuje beta-laktamovy kruh
a thiazolidinovy kruh, spole¢ny pro vSechny peniciliny. Beta-laktamova antibiotika brani tvorbé
bakteridlni bunécné stény a to interferenci se zdvérecnou fazi syntézy peptidoglykanu. Inhibuji aktivitu
enzymil transpeptidazy, kterd katalyzuje zesiténi glykopeptidovych polymernich jednotek, které tvoii
bunéénou sténu. Vykazuji baktericidni U¢inek, ale zpisobuji 1yzu pouze rostoucich bunék. Beta-
laktamova antibiotika 1ze oznacit jako Casove zavisla.

Antimikrobiilni spektrum

Amoxicilin je Sirokospektré antibiotikum a je obecné U€inné vici nékterym gramnegativnim a vétsiné
grampozitivnich bakterii (Germ-vet 2007), napiiklad k penicilinu citliva Pasteurella spp., Proteus
spp., Streptococcus spp., E. coli a grampozitivni koky.

Rezistence

Amoxicilin je odolny vii¢i pusobeni kyselin, ale neni odolny vici plsobeni beta-laktamaz, které
mohou hydrolyzovat molekuly amoxicilinu a to St€penim kruhové beta-laktamové struktury, coz vede
ke ztrat€ ucinku antibiotika.

Vétsina gramnegativnich bakterii je pfirozené rezistentni vi¢i mnoha 1éCivim ze skupiny beta-
laktamii. Toto je ¢aste¢né kviili mechanismu tcinku 1é¢iva a struktufe bunécné stény bakterii.

Ziskana rezistence na beta-laktamova 1é¢iva u klinickych izolatd mize byt zprostfedkovana aktivitou
beta-laktamaz kddovanou na plazmidech nebo v diisledku mutaci na chromozomu. U nékterych kment
muze jedind mutace vést ke vzniku rezistence, zatimco u jinych mtze rezistence vznikat jako disledek
n¢kolika mutaci.

Prevalence ziskané rezistence mtize byt vysoka v ptipadé E. coli.



5.2 Farmakokinetické udaje

Amoxicilin se po peroralnim podani dobie absorbuje. U psil je systémova biologicka dostupnost 60—
70 %. Amoxicilin mé relativné maly zdanlivy distribu¢ni objem, nizkou vazbu na plasmatické
bilkoviny (34 % u psti) a mé kratky biologicky poloc¢as eliminace z diivodu aktivni tubularni exkrece
ledvinami.

Po jeho vstiebani se nejvyssi koncentrace nachazeji v ledvinach (mo¢i) a zluci, po kterych nasledu;ji
jatra, plice, srdce a slezina.

Distribuce amoxicilinu do mozkomisniho moku je nizka, pokud nejsou zaniceny mozkomisni pleny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Magnesium-stearat

Mikrokrystalicka celulosa

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Sodna siil karboxymethylskrobu (Typ A)
Monohydrat laktosy

Kvasnice (susené)

Kufeci aroma

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Veskeré nepouzité dily tablet vrat'te zpét do otevieného blistru a spotiebujte do 4 dnd.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr hlinik - PVC/PE/PVDC.

Papirovéa krabic¢kas 1, 2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabicka obsahujici 10 samostatnych papirovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)
96/038/15-C
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Datum registrace: 30. 3. 2015
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxibactin 250 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:
Léciva latka:
Amoxicillinum 250 mg (odpovida 287,50 mg amoxicillinum trihydricum)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Bila az bélava s hnédymi teckami, kulata a konvexni ochucena tableta s délici ryhou ve tvaru kiize na
jedné strang.

Tablety lze d€lit na poloviny a Ctvrtiny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

Lécba primarnich a sekundarnich infekei dychacich cest, jako je rhinitida vyvolana Pasteurella spp. a
Streptococcus spp. a bronchopneumonie vyvoland Pasteurella spp., Escherichia coli a
grampozitivnimi koky.

Lécba primarnich infekci urogenitdlniho traktu, jako je pyelonefritida a infekce dolnich cest
mocovych, vyvolanych Escherichia coli, Proteus spp. a grampozitivnimi koky, endometritida
vyvolana Escherichia coli, Streptococcus canis a Proteus spp. a vaginitida v dasledku smiSenych
infekci.

Lécba mastitidy vyvolané grampozitivnimi koky a Escherichia coli.

Lécba lokalnich koznich infekci vyvolanych Streptococcus spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé znamé piecitlivélosti na peniciliny nebo jiné latky ze skupiny beta-laktamt
(napf. cefalosporiny), nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u piskomill, moréat, kieckt, kralikl a ¢incil.

Nepouzivat u zvitat se zavaznou dysfunkci ledvin spojenou s anurii a oligurii.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

U zvifat s poruchou funkce jater a ledvin je nutné peclivé vazit davkovani pfipravku a v téchto
pfipadech by m¢l byt ptipravek pouzivan po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym
veterinarnim lékafem.

Pii pouziti u malych byloZravct, jinych nez téch, ktefi jsou uvedeni v bodé 4.3, je tfeba postupovat
opatrn¢.

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové, geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na
amoxicilin se doporucuje provadét odbér vzorkd na bakteriologii a testovani citlivosti. Narist
antimikrobialni rezistence je popisovan u E. coli, véetné zvySeného vyskytu multirezistentnich izolatt.
V piipad¢ podezieni na vyskyt multirezistentnich izolatd na zakladé stanoveni citlivosti by méla byt
pfijata zvlastni opatieni.

Pokud je to mozné, mél by se ptipravek pouzivat pouze na zékladé stanovendi citlivosti.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na amoxicilin a mize snizit €innost 1€cby ostatnimi antimikrobiky ze skupiny beta-laktamt, nebo
dalsich skupin antimikrobik z dvodu mozné zktizené rezistence.

Pii pouziti tohoto ptipravku musi byt vzaty v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Tablety jsou ochuceny. Aby se zabranilo ndhodnému pozieni, uchovavejte tablety mimo dosah zvitat.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost 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 ptecitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno

s pripravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s veterinarnim léc¢ivym piipravkem bud’te maximalné obezfetni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni.

Pokud se po piimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc a ukazte 1ékafti toto upozornéni. Otok obliceje, rtl ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné
ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékaiské osetfeni.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Po podani ptipravku se mohou velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné
ojediné€lych hlaseni) objevit mirné gastrointestinalni ptiznaky (prijem a zvraceni). Velmi vzacné se
mohou vyskytnout reakce piecitlivélosti (alergické kozni reakce, anafylaxe). V téchto ptipadech je
nutné prerusit podavani ptipravku a zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti nebo laktace

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u potkant nepodaly ditkaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo maternalni
toxicité. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékatrem.
4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni ucinek

penicilint z divodu rychlého nastupu bakteriostatického ucinku. Je tieba vzit do uvahy mozné
zktizené alergické reakce s ostatnimi peniciliny.



Peniciliny mohou zvySovat uc¢inek aminoglykosidu.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani u pst.
K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni poddavkovani, je tfeba stanovit co mozna nejpiesnéji
zivou hmotnost zvitete.

Davkovani
Doporucend davka je 10 mg amoxicilinu/ kg Z.hm., dvakrat denné¢ po dobu nejméné 5 po sobé
jdoucich dnti. Vétsina béznych piipadi ma odezvu na 1é¢bu po 5 az 7 dnech. Pokud nedojde po 5 az 7
dnech ke zlepSeni klinického stavu, méla by byt diagnéza piehodnocena. V chronickych piipadech,
nebo v pfipadech, kdy lze o¢ekévat pomalejsi klinickou odezvu, miize byt nezbytné délku trvani 1écby
prodlouzit.

Nasledujici tabulka slouzi jako voditko pro ddvkovani piipravku pii standardni davce 10 mg [éCivé
latky/ kg z.hm. a frekvenci podavani dvakrat denné.

Pocet tablet uzivanych dvakrat denné

Ziva hmotnost v Amoxicilin 50 mg Amoxicilin 250 mg Amoxicilin 500 mg
kg pro psy a ko¢ky pro psy pro psy

1-1,25 W

>125-2,5 D

>2,5-3,75 —

3755 (D

>5_6,25 P nebo [/

>6.25 12,5 b nebo
>12,5 - 18,75 Ny,

18,75 - 25 D nebo D
253125 Do

>31,25 - 37,5 Db nebo D
>37.5-50 @@ nebo @
50— 62,5 Do
>62,5 - 75 b

D Y4 tablety B =5 tablety tB: % tablety EB= 1 tableta

Tablety 1ze délit na poloviny nebo Ctvrtiny pro zajisténi presného davkovani. Polozte tabletu na rovnou
podlozku stranou s dé€lici ryhou nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k podloZce.
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poloviny: zatlacte palci na ob¢ strany tablety.
Ctvrtiny: zatlacte palcem do stiedu tablety.

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

V piipadé predavkovani nejsou znamy zadné jiné nezadouci ucinky, nez je uvedeno v bod¢ 4.6.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym
spektrem.
ATCvet kod: QJIO1CAO04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Obecné vlastnosti

Amoxicilin je beta-laktamové antibiotikum a jeho struktura obsahuje beta-laktamovy kruh
a thiazolidinovy kruh, spole¢ny pro vSechny peniciliny. Beta-laktamova antibiotika brani tvorbé
bakteridlni bunécné stény a to interferenci se zdvérecnou fazi syntézy peptidoglykanu. Inhibuji aktivitu
enzymil transpeptidazy, kterd katalyzuje zesiténi glykopeptidovych polymernich jednotek, které tvoii
bunéénou sténu. Vykazuji baktericidni U¢inek, ale zpisobuji 1yzu pouze rostoucich bunék. Beta-
laktamova antibiotika 1ze oznacit jako Casove zavisla.

Antimikrobiilni spektrum

Amoxicilin je Sirokospektré antibiotikum a je obecné U€inné vici nékterym gramnegativnim a vétsiné
grampozitivnich bakterii (Germ-vet 2007), napiiklad k penicilinu citliva Pasteurella spp., Proteus
spp., Streptococcus spp., E. coli a grampozitivni koky.

Rezistence

Amoxicilin je odolny vii¢i pusobeni kyselin, ale neni odolny vici plsobeni beta-laktamaz, které
mohou hydrolyzovat molekuly amoxicilinu a to St€penim kruhové beta-laktamové struktury, coz vede
ke ztrat€ ucinku antibiotika.

Vétsina gramnegativnich bakterii je pfirozené rezistentni vi¢i mnoha 1éCivim ze skupiny beta-
laktamii. Toto je ¢aste¢né kviili mechanismu tcinku 1é¢iva a struktufe bunécné stény bakterii.

Ziskana rezistence na beta-laktamova 1é¢iva u klinickych izolatd mize byt zprostfedkovana aktivitou
beta-laktamaz kddovanou na plazmidech nebo v diisledku mutaci na chromozomu. U nékterych kment
muze jedind mutace vést ke vzniku rezistence, zatimco u jinych mtze rezistence vznikat jako disledek
n¢kolika mutaci.

Prevalence ziskané rezistence mtize byt vysoka v ptipadé E. coli.
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5.2 Farmakokinetické udaje

Amoxicilin se po peroralnim podani dobie absorbuje. U psil je systémova biologicka dostupnost 60—
70 %. Amoxicilin mé relativné maly zdanlivy distribu¢ni objem, nizkou vazbu na plasmatické
bilkoviny (34 % u psti) a mé kratky biologicky poloc¢as eliminace z diivodu aktivni tubularni exkrece
ledvinami.

Po jeho vstiebani se nejvyssi koncentrace nachazeji v ledvinach (mo¢i) a zluci, po kterych nasledu;ji
jatra, plice, srdce a slezina.

Distribuce amoxicilinu do mozkomisniho moku je nizka, pokud nejsou zaniceny mozkomisni pleny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Magnesium-stearat

Mikrokrystalicka celulosa

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Sodna siil karboxymethylskrobu (Typ A)
Kvasnice (suSené)

Kufeci aroma

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Veskeré nepouzité dily tablet vrat'te zpét do otevieného blistru a spotebujte do 4 dnd.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistr hlinik - PVC/PE/PVDC.

Papirova krabickas 1,2, 3,4, 5,6,7, 8,9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabicka obsahujici 10 samostatnych papirovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxibactin 500 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:
Léciva latka:
Amoxicillinum 500 mg (odpovida 575 mg amoxicillinum trihydricum)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Bila az bélava s hnédymi teckami, kulata a konvexni ochucena tableta s délici ryhou ve tvaru kiize na
jedné strang.

Tablety lze d€lit na poloviny a Ctvrtiny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvii‘at

Lécba primarnich a sekundarnich infekei dychacich cest, jako je rhinitida vyvolana Pasteurella spp. a
Streptococcus spp. a bronchopneumonie vyvoland Pasteurella spp., Escherichia coli a
grampozitivnimi koky.

Lécba primarnich infekci urogenitdlniho traktu, jako je pyelonefritida a infekce dolnich cest
mocovych, vyvolanych Escherichia coli, Proteus spp. a grampozitivnimi koky, endometritida
vyvolana Escherichia coli, Streptococcus canis a Proteus spp. a vaginitida v dasledku smiSenych
infekci.

Lécba mastitidy vyvolané grampozitivnimi koky a Escherichia coli.

Lécba lokalnich koznich infekci vyvolanych Streptococcus spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé znamé piecitlivélosti na peniciliny nebo jiné latky ze skupiny beta-laktamt
(napf. cefalosporiny), nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u piskomill, moréat, kieckt, kralikl a ¢incil.

Nepouzivat u zvitat se zavaznou dysfunkci ledvin spojenou s anurii a oligurii.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

U zvifat s poruchou funkce jater a ledvin je nutné peclivé vazit davkovani pfipravku a v téchto
pfipadech by m¢l byt ptipravek pouzivan po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym
veterinarnim lékafem.

Pii pouziti u malych byloZravct, jinych nez téch, ktefi jsou uvedeni v bodé 4.3, je tfeba postupovat
opatrn¢.

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové, geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na
amoxicilin se doporucuje provadét odbér vzorkd na bakteriologii a testovani citlivosti. Narist
antimikrobialni rezistence je popisovan u E. coli, véetné zvySeného vyskytu multirezistentnich izolatt.
V piipad¢ podezieni na vyskyt multirezistentnich izolatd na zakladé stanoveni citlivosti by méla byt
pfijata zvlastni opatieni.

Pokud je to mozné, mél by se ptipravek pouzivat pouze na zékladé stanovendi citlivosti.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na amoxicilin a mize snizit €innost 1€cby ostatnimi antimikrobiky ze skupiny beta-laktamt, nebo
dalsich skupin antimikrobik z dvodu mozné zktizené rezistence.

Pii pouziti tohoto ptipravku musi byt vzaty v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Tablety jsou ochuceny. Aby se zabranilo ndhodnému pozieni, uchovavejte tablety mimo dosah zvitat.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost 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 ptecitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno

s pripravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s veterinarnim léc¢ivym piipravkem bud’te maximalné obezfetni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni.

Pokud se po piimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc a ukazte 1ékafti toto upozornéni. Otok obliceje, rtl ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné
ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékaiské osetfeni.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Po podani ptipravku se mohou velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné
ojediné€lych hlaseni) objevit mirné gastrointestinalni ptiznaky (prijem a zvraceni). Velmi vzacné se
mohou vyskytnout reakce piecitlivélosti (alergické kozni reakce, anafylaxe). V téchto ptipadech je
nutné prerusit podavani ptipravku a zahajit symptomatickou 1é¢bu.

4.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti nebo laktace

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u potkant nepodaly ditkaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo maternalni
toxicité. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékatrem.
4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni ucinek

penicilint z divodu rychlého nastupu bakteriostatického ucinku. Je tieba vzit do uvahy mozné
zktizené alergické reakce s ostatnimi peniciliny.



Peniciliny mohou zvySovat uc¢inek aminoglykosidu.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani u pst.
K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni poddavkovani, je tfeba stanovit co mozna nejpiesnéji
zivou hmotnost zvitete.

Davkovani
Doporucend davka je 10 mg amoxicilinu/ kg Z.hm., dvakrat denné¢ po dobu nejméné 5 po sobé
jdoucich dnti. Vétsina béznych piipadi ma odezvu na 1é¢bu po 5 az 7 dnech. Pokud nedojde po 5 az 7
dnech ke zlepSeni klinického stavu, méla by byt diagnéza piehodnocena. V chronickych piipadech,
nebo v pfipadech, kdy lze o¢ekévat pomalejsi klinickou odezvu, miize byt nezbytné délku trvani 1écby
prodlouzit.

Nasledujici tabulka slouzi jako voditko pro ddvkovani piipravku pii standardni davce 10 mg [éCivé
latky/ kg z.hm. a frekvenci podavani dvakrat denné.

Pocet tablet uzivanych dvakrat denné

Ziva hmotnost v Amoxicilin 50 mg Amoxicilin 250 mg Amoxicilin 500 mg
kg pro psy a ko¢ky pro psy pro psy

1-1,25 W

>125-2,5 D

>2,5-3,75 —

3755 (D

>5_6,25 P nebo [/

>6.25 12,5 b nebo
>12,5 - 18,75 Ny,

18,75 - 25 D nebo D
253125 Do

>31,25 - 37,5 Db nebo D
>37.5-50 @@ nebo @
50— 62,5 Do
>62,5 - 75 b

D Y4 tablety B =5 tablety tB: % tablety EB= 1 tableta

Tablety 1ze délit na poloviny nebo Ctvrtiny pro zajisténi presného davkovani. Polozte tabletu na rovnou
podlozku stranou s dé€lici ryhou nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k podloZce.
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poloviny: zatlacte palci na ob¢ strany tablety.
Ctvrtiny: zatlacte palcem do stiedu tablety.

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

V piipadé predavkovani nejsou znamy zadné jiné nezadouci ucinky, nez je uvedeno v bod¢ 4.6.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym
spektrem.
ATCvet kod: QJIO1CAO04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Obecné vlastnosti

Amoxicilin je beta-laktamové antibiotikum a jeho struktura obsahuje beta-laktamovy kruh
a thiazolidinovy kruh, spole¢ny pro vSechny peniciliny. Beta-laktamova antibiotika brani tvorbé
bakteridlni bunécné stény a to interferenci se zdvérecnou fazi syntézy peptidoglykanu. Inhibuji aktivitu
enzymil transpeptidazy, kterd katalyzuje zesiténi glykopeptidovych polymernich jednotek, které tvoii
bunéénou sténu. Vykazuji baktericidni U¢inek, ale zpisobuji 1yzu pouze rostoucich bunék. Beta-
laktamova antibiotika 1ze oznacit jako Casove zavisla.

Antimikrobiilni spektrum

Amoxicilin je Sirokospektré antibiotikum a je obecné U€inné vici nékterym gramnegativnim a vétsiné
grampozitivnich bakterii (Germ-vet 2007), napiiklad k penicilinu citliva Pasteurella spp., Proteus
spp., Streptococcus spp., E. coli a grampozitivni koky.

Rezistence

Amoxicilin je odolny vii¢i pusobeni kyselin, ale neni odolny vici plsobeni beta-laktamaz, které
mohou hydrolyzovat molekuly amoxicilinu a to St€penim kruhové beta-laktamové struktury, coz vede
ke ztrat€ ucinku antibiotika.

Vétsina gramnegativnich bakterii je pfirozené rezistentni vi¢i mnoha 1éCivim ze skupiny beta-
laktamii. Toto je ¢aste¢né kviili mechanismu tcinku 1é¢iva a struktufe bunécné stény bakterii.

Ziskana rezistence na beta-laktamova 1é¢iva u klinickych izolatd mize byt zprostfedkovana aktivitou
beta-laktamaz kddovanou na plazmidech nebo v diisledku mutaci na chromozomu. U nékterych kment
muze jedind mutace vést ke vzniku rezistence, zatimco u jinych mtze rezistence vznikat jako disledek
n¢kolika mutaci.

Prevalence ziskané rezistence mtize byt vysoka v ptipadé E. coli.
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5.2 Farmakokinetické udaje

Amoxicilin se po peroralnim podani dobie absorbuje. U psil je systémova biologicka dostupnost 60—
70 %. Amoxicilin mé relativné maly zdanlivy distribu¢ni objem, nizkou vazbu na plasmatické
bilkoviny (34 % u psti) a mé kratky biologicky poloc¢as eliminace z diivodu aktivni tubularni exkrece
ledvinami.

Po jeho vstiebani se nejvyssi koncentrace nachazeji v ledvinach (mo¢i) a zluci, po kterych nasledu;ji
jatra, plice, srdce a slezina.

Distribuce amoxicilinu do mozkomisniho moku je nizka, pokud nejsou zaniceny mozkomisni pleny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sodna stl karboxymethylSkrobu (Typ A)
Kvasnice (suSené)

Kufreci aroma

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teplote¢ do 30 °C.
Veskeré nepouzité dily tablet vrat'te zpét do otevieného blistru a spottebujte do 4 dnd.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr hlinik - PVC/PE/PVDC.

Papirova krabickas 1,2, 3,4, 5,6,7,8,9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabicka obsahujici 10 samostatnych papirovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko
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Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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