SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
VETRIMOXIN 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g obsahuje:

Léciva latka:
Amoxicillinum (jako amoxycillinum trihydricum) 500 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok.

Bily az svétlesedy prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Prasata (ve vykrmu), kur domaci (brojleri), skot (neruminujici telata).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba infekci vyvolanych Escherichia coli, Salmonella spp., Staphylococcus spp., Clostridium spp.,
Streptococcus spp. citlivymi k amoxicilinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na amoxicilin nebo jina B-laktamova antibiotika.

Nepodavat nosnicim, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.

Nepodavat peroralné kralikiim, morcatiim, kieckim a konim, protoze amoxicilin, podobné jako ostatni
aminopeniciliny, ma nepfiznivy vliv na mikrofléru slepého streva.

Nepouzivat v ptipadé ptitomnosti B-laktamazu produkujicich bakterii.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zvitatim trpicim renalni insuficienci podévat se zvySenou opatrnosti.

4.5 Zvl1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Pti pouziti pripravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky. Kvuli
pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k amoxicilinu se dtrazné
doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkti a testovani citlivosti mikroorganismt ziskanych
z nemocnych zvifat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalnich, na
urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamenana vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované z prasat a kura domaéciho,
k ampicilinu. Rezistence k ampicilinu byla také hlaSena v n€kterych zemich EU u respiracnich patogent
prasat A. pleuropneumoniae. Proto by tento ptipravek mél byt pouzivan az po testovani citlivosti.



Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu daji o ptipravku (SPC), mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na amoxicilin a snizit G¢innost terapie ostatnimi peniciliny z
divodu mozné zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogend, je zapotiebi 1éCbu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvitata.

Zvl14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat ptecitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické
reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu lékati. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatfskou pomoc.

S ptipravkem zachazejte s mimotadnou opatrnosti, aby nedoslo k vdechnuti prachu, poziti nebo kontaktu s
pokozkou a o¢ima.

Pfi nakladéni s veterinarnim 1éCivym pfipravkem 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.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout nésledujici nezadouci ucinky:

- Hypersenzitivni reakce, zdvaznost vyskytu je od kozni vyrazky po anafylakticky Sok.
- Gastrointestinalni pfiznaky (zvraceni, prijem).

- Hematologické poruchy a kolitida.

V piipadé zavaznych alergickych reakci preruste 1éCbu a podejte kortikosteroidy a adrenalin.
V ostatnich pfipadech se doporucuje symptomaticka lécba.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

4.8 Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepodavejte soucasné s neomycinem, ktery blokuje absorpci peroralné podavanych peniciling.
Nepodavejte spolecn¢ s antibiotiky, ktera inhibuji syntézu bilkovin bakterii, protoZe mohou piisobit jako
antagonisté baktericidniho u¢inku penicilint.

4.9 Poddvané mnoZstvi a zpusob podani

Peroralni podani v pitné vodé nebo v mléku.



20 mg amoxicilinu/kg zivé hmotnosti/den, coz odpovida 0,04 g pripravku/ kg Z.hm. a den po dobu 5 dni.

Na zaklad¢ doporucené davky, poctu a hmotnosti zvitat, které maji byt oSetfeny, se vypocita piesna denni
davka lé¢ivého pripravku, ktery ma byt zamichan do pitné vody nebo mléka, pomoci tohoto vzorce:

0,04 g ptipravku/kg X pramérna ziva hmotnost
zivé hmotnosti/den (kg) 1écenych zvirat _ ...g ptipravku na litr pitné
prumérna denni spotieba vody (1) pro foto vody/mléka

Vypocitanou davku rozdé€lte a podavejte 2x denn€ ve 12hodinovych intervalech.

Pro dosazeni spravné davky musi byt stanovena co mozna nejpiesnéji ziva hmotnost zvifat, aby se
ptedeslo poddavkovani.

Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. K zajisténi spradvného davkovani miize byt
nutné upravit koncentraci pfipravku v pitné vode.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Amoxicilin ma nizkou toxicitu a predavkovani nepfedpoklada toxické ucinky.
4.11  Ochranna(é) lhita(y)

Prasata: maso: 9 dni

Kur domaci - brojlefi: maso: 3 dny

Neruminujici telata: maso: 2 dny

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym
spektrem, amoxicilin.
ATCvet kod: QJO1CA04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je B -laktamové baktericidni antibiotikum. Inhibuje biosyntézu bakteridlni bunécné stény
prostiednictvim inhibice syntézy peptidoglykantl, coz zpisobuje fragilitu buiiky, ktera proto neni schopna
udrzovat nitrobunéény osmoticky tlak a dochézi k jeji lyze.

Spektrum ucinku:

Amoxicilin je Sirokospektralni betalaktamové antibiotikum ucinné proti stafylokoktim, streptokoktim,
korynebakteriim, klostridiim a gramnegativnim baktériim jako jsou Escherichia coli, Salmonella spp.,
Pasteurella spp., Manheimia spp., Bordetella spp., Actinobacillus spp., Haemophilus spp.

Hlavni mechanizmus vzniku bakterialni rezistence k amoxicilinu je produkce B-laktamaz, enzymd, které
zpisobuji inaktivaci antibiotika prostiednictvim hydrolyzy f-laktamového kruhu na kyselinu
peniciloovou, stabilni, ale inaktivni slozku. Rezistence vii¢i f—laktamim mize byt pfenasena horizontalné
prostfednictvim plazmidi nebo vertikdlné (geny lokalizované na bakteridlnim chromozomu). Existuje
zktizena rezistence mezi amoxicilinem a ostatnimi peniciliny, hlavné s aminopeniciliny (ampicilin).

K amoxicilinu jsou rezistentni zejména Gram-negativni bakterie, izolované z gastrointestinalniho traktu.
V nékterych studiich je podil rezistentnich kmenl vyssi, nez 50 %. Gram-pozitivni koky, izolované
z respiratorniho traktu zvifat vykazuji mnohem mensi frekvenci rezistence.



5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podéni je biodostupnost amoxicilinu u prasat a telat 30% a u dritbeze 67%.

Maximalni plazmatické koncentrace dosahne béhem 2-3 hodin po podani. U telat a driibeze po davce 20
mg/kg z.hm vystoupd hladina na 1,95 pg/ml resp. 0,75 pg/ml. Soucasny ptijem krmiva, ¢i mléka absorpci
amoxicilinu nijak vyznamné neovliviiuje. Vazba na plazmatické proteiny je pomérné slaba. Amoxicilin se
rychle a dobfe distribuuje do tkani a zejména dobife krvenych organt. Jeho metabolizace je slaba.
Vylucuje se predevsim ledvinami ve své aktivni forme, méné zluci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Uhlic¢itan sodny

Dihydrat dinatrium-edetatu

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Dihydrét natrium-citratu

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 mésice

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mléce: spotebujte ihned

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1x100g, 1x1kg

Vicevrstvy sacek (100 g). Bez vné&jsiho prebalu.

Polyethylenova nadoba s vicevrstvym ochrannym vikem a polyethylenovou odmérkou (1 kg). Bez
vnéjsiho prebalu.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



