SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Huvacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram (g) obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum ..o 697 mg

(odpovida 800 mg amoxicillinum trihydricum).

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych liatek a dalSich
sloZek

Uhlicitan sodny

Natrium-citrat

Hydrat koloidniho oxidu kifemicitého

Prasek pro podani v pitné vode.
Bily az nazloutly prasek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci (pro reprodukci, brojlefi, kufice), prasata

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Kur domaci:

Lécba infekei dychacich cest a gastrointestinalniho traktu.

Prasata:

Lécba infekci dychacich cest, gastrointestinalniho traktu a urogenitalnich infekci, sekundarnich infekci
po virovych onemocnénich a septikémie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni, kralikd, morcat, kieckd, piskomil ani zadnych jinych malych bylozravca
vzhledem k tomu, ze amoxicilin, stejné jako vSechny aminopeniciliny, ma nepfiznivy G¢inek na
bakterie céka.

Nepouzivat u prezvykavct.

Nepouzivat u zvifat s pfecitlivélosti na peniciliny nebo jind beta-laktamovéa antibiotika nebo na
nekterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvitat s onemocnénim ledvin vcetné anurie nebo oligurie.

Nepouzivat v pfitomnosti bakterii produkujicich beta-laktamazu, protoze tento veterinarni 1€civy
pripravek na né¢ nema zadny ucinek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Ptijem 1€kt zvifaty mize byt zménén v disledku nemoci. V piipadé nedostate¢ného piijmu
vody/krmiva by méla byt zvifata oSetfena parenteraln€ s vyuzitim vhodného injekéniho veterinarniho
1é¢ivého pripravku predepsaného veterinarnim lékarem.

U bakterii patficich do spektra plsobeni amoxicilinu byla prokazana zkiizena rezistence mezi
amoxicilinem a ostatnimi peniciliny, zejména aminopeniciliny. Pouziti veterinarniho Ié¢ivého



ptipravku / amoxicilinu je tfeba peclivé zvazit, pokud testovani antimikrobidlni citlivosti prokazalo
rezistenci na peniciliny, protoZe mtize byt snizena jeho ucinnost.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
cilovych patogent. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na Grovni
farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilovych patogeni.

Pfi pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno zohlednit oficidlni celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v SPC, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na amoxicilin a snizit u¢innost 1écby jinymi peniciliny z divodu
mozné zkfizené rezistence.

Jako 1€k prvni volby, pokud testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou c¢innost tohoto pfistupu,
by mélo byt pouzito tzkospektré antibiotikum s nizs$im rizikem selekce rezistence.

Nenechavejte vodu s obsahem ptipravku k dispozici jinym zvifatim.

Je tfeba se vyhnout opakovanému a prodlouzenému podéavani, a to zlepSenim managementu chovu,
a to udrzovanim cistoty a dezinfekci.

Prodlouzené podéavani veterinarniho 1é¢ivého pfipravku mtize zplisobit zmény ve sloZeni stievni
bakterialni flory a podpofit vyvoj necitlivych mikroorganismt.

Antimikrobialni latky by nemély byt pouzivany jako soucast programt kontroly zdravi na trovni
stada.

Nepouzivejte pro profylaxi.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek miize drazdit dychaci cesty.

Lidé se znamou precitlivélosti na beta-laktamova antibiotika by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem bud'te maximalné obezietni, aby nedoslo k expozici,
a dodrzujte vSechna doporu¢ena bezpecnostni opatteni.

Zabrante vdechovani prachu. Pouzijte bud’ jednorazovy respirator s polomaskou vyhovujici evropské
normé¢ EN149, nebo respirator pro vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy
EN143.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nebo medikovanou vodou noste rukavice.

Po pouziti si umyjte ruce. Po manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nebo medikovanou vodou
omyjte veSkerou exponovanou pokozku.

V ptipad¢€ zasazeni oci nebo kontaktu s pokozkou oplachnéte postizené misto velkym mnozstvim Cisté
vody.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nekufte, nejezte a nepijte. V ptripadé nahodného
poziti ihned vyplachnéte usta vodou a vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pokud se u vas objevi postexpozicni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc
a ukazte lékafi toto varovani. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky
a vyzaduji okamzitou lékafskou pomoc.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci (pro reprodukci, brojlefi, kufice), prasata

Neznama cetnost (z dostupnych tdaji | Reakce z pfecitlivélosti (od alergické kozni reakce az po
nelze urdit) anafylakticky $ok)!




| Poruchy traviciho traktu (zvraceni, priijem) |

! Okamzité prestatite veterinarni 1é¢ivy piipravek podavat.

Hlaseni nezadoucich uéinku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.
Laboratorni studie na potkanech neprokazaly teratogenni Gc¢inek.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Pripravek by nemél byt podavan s antibiotiky s bakteriostatickym u¢inkem.

Muze se objevit synergismus s jinymi beta-laktamovymi antibiotiky a aminoglykosidy.

Nepodavejte soucasné s neomycinem, protoze blokuje absorpci peroralné podavanych penicilinti.
Nepouzivejte spoleéné s antibiotiky, ktera inhibuji syntézu bakterialnich proteinti, protoZze mohou
antagonizovat baktericidni u¢inek peniciling.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podani v pitné vodé.

Kur domaci:

Doporucena davka je 23,0 mg amoxicilin trihydratu na kg zivé hmotnosti a den, coz odpovida 20 mg
amoxicilinu na kg zivé hmotnosti a den (coz odpovida 28,8 mg veterinarniho 1é¢ivého piipravku na kg
zivé hmotnosti a den), a to po dobu 3 az 5 po sobé jdoucich dnd.

Prasata:

Doporucena davka je 12,9 mg amoxicilin trihydratu na kg zivé hmotnosti a den, coz odpovida 11,2 mg
amoxicilinu na kg Zivé hmotnosti a den (coz odpovida 16,1 mg veterinarniho 1é¢ivého pripravku na kg
zivé hmotnosti a den), a po dobu 3 az 5 po sob¢ jdoucich dnt.

Pii piipravé medikované vody je tfeba vzit v tivahu zivou hmotnost 1éCenych zvifat a jejich skutecnou
denni spotfebu vody. Spotieba se muze lisit v zavislosti na faktorech, jako je druh, vék, zdravotni stav,
plemeno a systém chovu (napf. rizna teplota, rizné svételné rezimy). K dosazeni spravného
davkovani je nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci amoxicilinu.

Na zakladé doporucené davky a poCtu a hmotnosti zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se piesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

i o X RS
mg veterindrniho 1é¢ivého pripravku prumémma ziva hmotnost (kg)

. . X r = mg veterindrniho
na kg zivé hmotnosti a den lécenych zvitat &

lé¢ivého pripravku na
litr pitné vody

pramérny denni piijem vody (I/zvite)

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost.

Pozadované mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku by meélo byt zvazeno co nejptesnéji pomoci
vhodné kalibrované vahy.

Vsechna zvitata, kterd maji byt léCena, by méla mit dostatecny piistup k napajecimu systému, aby byl
zajistén adekvatni ptijem medikované pitné vody.



Aby byl zajistén piijem medikované vody, neméla by mit zvifata béhem lécby pfistup k jinym
zdrojim vody.

Roztok piipravujte s Cerstvou pitnou vodou.

Uplné rozpusténi veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaji§téno jemnym michanim
veterindrniho 1éCivého piipravku az do Uplného rozpusténi. Béhem podavani zvifatim musi byt
zachovéna homogenita medikované pitné vody. Veskerd medikovana voda, ktera se nespotiebuje do
24 hodin, musi byt zlikvidovana a medikovana pitna voda musi byt znovu doplnéna.

Po ukonceni lécby je nutné peclive vycistit systém piivodu vody, aby nedochazelo k piijmu
subterapeutickych mnozstvi 1é¢ivé latky.

Pti pouziti zasobniku vody se doporucuje ptipravit zasobni roztok a pak jej nafedit na konecnou
cilovou koncentraci. Vypnéte ptivod vody do zasobniku, dokud nebude spotfebovan vsechen roztok
s obsahem ptipravku.

U zésobnich roztokl dbejte na to, aby nedoSlo k ptekrofeni maximalni rozpustnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku, tj. 3 g/ 1 mekké/tvrdé vody pii 5 °C a 8 g/l pii 20 °C.

V ptipadé pouziti davkovace upravte nastaveni prutoku davkovaciho Cerpadla podle koncentrace
zasobniho roztoku a pfijmu vody léCenymi zvitaty.

Je nezbytné zajistit, aby byla urcena davka zviraty kompletné spotfebovana.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebyly hlaseny zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou uvedeny v bodé 3.6. Amoxicilin ma
Siroky terapeuticky index. V ptipadé€ predavkovani by méla byt 1é€ba symptomatickd. Neni k dispozici
zadné specifické antidotum.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za tucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Kur domaci: maso: 1 den.
Prasata: maso: 2 dny.
Nepouzivat u ptakt snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI01ICA04
4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin vykazuje baktericidni a ¢asové zavisly ucinek inhibici biochemickych procest syntézy
bakterialni bunécné stény, k ¢emuz dochazi selektivnim a nevratnym blokovanim enzymu zapojenych
do tohoto procesu. Tato interference s konecnou fazi syntézy peptidoglykanu zptisobuje osmotickou
nerovnovahu zptisobenou nedostateCnou bunécnou sténou, kterd postihuje predevsim aktivné rostouci
bunky, kde je proces syntézy bakterialni bunécné stény velmi dulezity.

K vyvoiji rezistence in vitro vii¢i amoxicilinu, jako u vSech penicilinil, doch4zi pomalu a postupné.
Mezi amoxicilinem a jinymi peniciliny, zejména aminopeniciliny, existuje uplna zkiizena rezistence.
Dlouhodoba 1écba a podavani subterapeutickych davek mohou vést k selekci antimikrobialni
rezistence.

Existuji tfi hlavni mechanismy rezistence na beta-laktamova antibiotika: produkce beta-laktamaz,
produkce proteinti vazajicich penicilin (PBP) a snizena penetrace vnéj$i membranou. Jednim
z nejdulezitéjSich mechanismd je inaktivace penicilinii beta-laktamdzami hydrolyzou beta-
laktamového kruhu. Beta-laktamazy mohou byt ziskdny mikroorganismy prostfednictvim plazmidi



nebo mohou byt kédovany konstitutivnimi geny na bakteridlnim chromozomu. Tyto genetické
struktury jsou schopny kodovat geny rezistence vli¢i mnohym antibiotikim a mohou byt pfenaSeny na
jiné bakterie. Pouziti beta-laktamovych 1é¢iv se Sirokym spektrem (napf. aminopeniciliny) muze vést
k selekci multirezistentnich bakterialnich fenotypti (napt. téch, které produkuji beta-laktamazy
s roz§ifenym spektrem (ESBL)). Plazmidy odpovédné za produkci ESBL ¢asto nesou geny kodujici
rezistenci vi€i jinym tfiddm antimikrobidlnich 1é¢iv, ¢imZ se snizuji moznosti 1écby mikroorganismi
produkujicich ESBL. Plazmidy zprostfedkované beta-laktamazy TEM-1 se rozsitily u E. coli, zatimco
jiné ESBL se objevily mezi Enterobacteriaceae, véetné mikroorganismi piendSenych potravinami
(napt. Salmonella spp.).

4.3 Farmakokinetika

Amoxicilin se po peroralnim podéani dobie vstiebava a je stabilni v kyselém prostiedi. Absorpce je
rychld a nezavisla na pfijmu potravy. Maximalnich plazmatickych koncentraci je u vétSiny druhi
zvitat dosazeno rychle, za 1 az 2 hodiny po podani. Amoxicilin méa nizkou vazbu na plazmatické
bilkoviny (24 % u prasat), coz usnadituje jeho distribuci do télesnych tekutin a tkani. Metabolismus
amoxicilinu probiha v jatrech a spodiva v hydrolyze beta-laktamového kruhu, coz vede k tvorbé
neaktivni kyseliny amoxicilové. Amoxicilin je primarné vylu€ovan ledvinami, pfevazn¢ v nezménéné
formé. Mens§i mnozstvi mohou byt vylucovana zlu¢i trusem.

Amoxicilin se po peroralnim podani rychle a 1épe absorbuje u kura domaciho nez u savci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 24 hodin

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chraite pied chladem nebo mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte v suchu.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

100g kelimek vyrobeny z vysokohustotniho polyethylenu uzavieny tésnénim z nizkohustotniho
polyethylenu/polyethylentereftalatu/hliniku a Sroubovacim uzavérem z polypropylenu.

100g tepelné uzavieny sacek vyrobeny z nizkohustotniho polyethylenu/hliniku/polyethylentereftalatu.
500g vak se zipem vyrobeny z nizkohustotniho polyethylenu/hliniku/polyethylentereftalatu.

1kg vak se zipem vyrobeny z nizkohustotniho polyethylenu/hliniku/polyethylentereftalatu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

HUVEPHARMA NV

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/030/22-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

4.8.2022

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Rijen 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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