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1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

AMOKSIKLAYV 500 mg/g + 125 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata

21 SloZeni
Kazdy gram obsahuje:

Lécivé latky:
Amoxicillinum 500 mg
(odpovida 573,88 mg amoxicillinum trihydricum)

Acidum clavulanicum 125 mg
(odpovida 148,88 mg kalii clavulanas)

Nazloutly az zluty jemny prasek.

3. Cilové druhy zviirat

Prasata.

4. Indikace pro pouziti

Lécba klinickych
¢ infekci dychaciho traktu vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Streptococcus suis
¢ infekci traviciho traktu vyvolanych Clostridium perfringens, Escherichia coli a Salmonella
Typhimurium
kde jsou priinnymi patogeny kmeny bakterii produkujici beta-laktamazu, které jsou citlivé
k amoxicilinu v kombinaci s kyselinou klavulanovou a kde klinicka zkuSenost a/nebo testovani citlivosti
indikuji tuto kombinaci jako 1€k volby.

S. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat se znamou piecitlivélosti na penicilin nebo jiné latky ze skupiny beta-laktami nebo
na n¢kterou z pomocnych latek.

Nepodévat kraliklim, morcatlim, kfecktim, ¢in¢ilam, piskomilim nebo malym bylozravctim.
Nepouzivat v piipadech zndmé rezistence ke kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:
Pfijem léCiva zvitaty se mize v disledku onemocnéni ménit. V ptipadé nedostate¢ného ptijmu vody by
se zvirata méla 1éCit parenteralné.




Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt zalozeno na vysledku testovani citlivosti a je nutno
vzit v ivahu pravidla oficialni narodni a mistni antibiotické politiky tykajici se pouziti Sirokospektrych
antibiotik. Nepouzivejte v pfipadech infekci bakteriemi citlivymi k tzkospektrym penicilinim nebo
k samotnému amoxicilinu. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisSné od pokyni
uvedenych v pfibalové informaci, miZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a kyseliné
klavulanové a mutze snizit ucCinnost 1écby jinymi beta-laktamovymi antibiotiky v disledku mozné
zktizené rezistence.

Z divodu prevalence rezistence u porcinnich izolati E. coli k amoxicilinu v kombinaci s kyselinou
klavulanovou zjisténé v nékterych zemich, by se mél veterinarni 1€Civy ptipravek pouzivat k 1écbe
infekci vyvolanych E. coli pouze na zakladé testovani citlivosti.

Podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych
salmonelovych infekci v chovech prasat. Striktn€ se doporucuje nepouzivat veterinarni lé¢ivy piipravek
jako néstroj programt pro tlumeni salmonelovych infekci.

V piipadg, ze se na farm¢ vyskytl MRSA (meticilin-rezistentni Staphylococcus aureus), neni vhodné
pouzivat kombinaci amoxicilinu a kyseliny klavulanové, protoZe existuje pravdépodobnost ko-selekce
MRSA.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by se mélo kombinovat se spravnou chovatelskou praxi, napf.
dobrou hygienou, naleZitou ventilaci, zamezenim ustajeni nadmérného poctu kust.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:

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

Nemanipulujte s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud
vam bylo doporuceno s piipravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s timto veterindrnim lé¢ivym ptipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni
opatfeni a bud’te maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
lékatskou pomoc a ukazte 1ékari toto upozornéni. Otok obliceje, rtl a o¢i nebo potize s dychdnim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou péci.

Pfedchéazejte vdechovani prachu. Pouzijte bud jednorazovy respirator s polomaskou vyhovujici
evropské norm¢ EN 149 nebo respirator na opakované pouziti podle evropské normy EN 140 s filtrem
podle normy EN 143.

Béhem pfipravy a podavani medikované vody pouzivejte rukavice.

Exponovanou kiizi po manipulaci s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem omyjte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u potkani a mysi nepodaly ditkaz o mutagenicité, teratogennich a fetotoxickych
ucincich.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena pro pouziti b€hem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Obecné mohou byt peniciliny inhibovany antibiotiky s bakteriostatickym u¢inkem, jako jsou makrolidy,
sulfonamidy a tetracykliny. V dostupné veterinarni literatufe nebyly popsany zadné specifické udaje
o interakci této kombinace. Neomycin podavany peroralné inhibuje vsttebavani penicilinu ve stievech.
Peniciliny mohou zvysit u¢inek aminoglykosidd.

Predavkovani:
V piipadé vaznych reakci precitlivélosti by se méela 1é€ba prerusit a mély by se podat kortikosteroidy
a adrenalin. V ostatnich ptipadech by méla byt 1é¢ba nezddoucich G¢inkti symptomaticka.



Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi vzacné Mirné zazivaci potize (priijem, zvraceni)
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Anafylaxe
veetn¢ ojedinélych hlaSeni): Kozni reakce

HIlaseni nezadoucich uéinku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékate. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na
konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani
Podani v pitné vode.

Podavejte 10 mg amoxicilinu (ve formé trihydratu) a 2,5 mg kyseliny klavulanové (ve formé draselné
soli) na kilogram zivé hmotnosti dvakrat denné, tj. 2 g veterinarniho 1é¢ivého pripravku na 100 kg zivé
hmotnosti dvakrat denné. Lécba trva 5 dni.

Pro vypocet davky podavané kazdych 12 hodin je mozno pouZit nasledujici vzorec:

Pocet prasat x prumérna ziva hmotnost (kg) x davka (0,02 g veterinarniho 1écivého piipravku/kg zivé
hmotnosti) dvakrat denné. Béhem obdobi 1¢¢by piipravkem podavanym dvakrat denné by meéla byt
medikovand voda jedinym zdrojem pitné vody. Po spotiebovani veskeré medikované pitné vody
obnovte dodavku vody nemedikované.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit zZivou hmotnost, aby se predeslo
poddavkovani.

Pfijem medikované pitné vody zavisi na klinickém stavu zvifat stejn¢ jako na pocasi/teploté. Aby bylo
zajisténo spravné davkovani, méla by se odpovidajicim zplisobem upravit koncentrace veterinarniho
1é¢ivého pripravku.

Pted podanim pfipravte Cerstvy roztok.
Po rozpusténi se musi medikovana pitna voda spotiebovat do 24 hodin.
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9. Informace o spravném podavani

Pro hromadnou medikaci dvakrat denné¢: Polovina vypocitané celkové denni davky veterinarniho
1é¢ivého piipravku se rozsype na hladinu vlazné vody (ptiblizné 20 °C) a micha se, dokud se rovnomérné
nerozptyli. Pfidejte pozadované mnozstvi vody, abyste dosahli koncentrace 0,6 - 3,0 g veterinarniho
1é¢ivého pripravku na litr pitné vody, a michejte 20 minut, dokud se nedosédhne uplného rozpusténi.
Podani medikované pitné vody by se mélo opakovat kazdych 12 hodin.

Nepodavejte veterinarni 1éCivy pripravek pomoci davkovaci pumpy (proporcionalniho davkovace).
Nepouzivejte soucasné vodni acidifikator.

Nepouzivejte veterinarni 1éCivy pripravek v systémech rozvodu vody obsahujicich kov.

10. Ochranné lhity

Maso: 1 den

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 7 dnt.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vaSim veterinarnim lékarem nebo
lékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/069/98-C



Velikost baleni: 500 g.

15. Datum posledni revize pribalové informace
21.10. 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni daje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lek Pharmaceuticals, d. d., Perzonali 47, 2391 Prevalje, Slovinsko

Lek Pharmaceuticals, d. d., Verovs§kova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Provet S.A., Nikiforou Foka & Agion Anargyron, Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00, Recko
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