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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI

1 gram prasku obsahuje:

Léciva latka:
Amoxicillinum 697 mg
odpovida amoxicillinum trihydricum 800 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro podani v pitné vode¢.
Bily az svétle zlutobily prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat
Prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba infekcei vyvolanych bakteriemi citlivymi k amoxicilinu:

Prasata: pleuropneumonie vyvolana Actinobacillus pleuropneumoniae,
meningitida vyvolana Streptococcus suis.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u zvitat se znamou piecitlivélosti na penicilin nebo jiné latky ze skupiny betalaktamd.
Nepouzivat u kralikti a hlodavct jako jsou morcata, kecci nebo piskomilové.

4.4 Zv1astni upozornéni (pro kazdy cilovy druh)
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, narodni a regionalni pravidla antibiotické
politiky. Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testovani citlivosti bakterii
izolovanych ze zvifete. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalnich,
na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii. Pouziti ptipravku,
které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC), miize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a snizit uc¢innost 1é¢by amoxicilinem kviili mozné
zktizené rezistenci.

Ptijem medikované vody prasaty muze byt v disledku nemoci zménén. V piipadé nedostate¢ného
piijmu vody by méla byt prasata 1é¢ena parenteralné. Nepouzivat u zvirat se zavaznymi poruchami
ledvin, véetn¢ anurie a oligurie.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkfizenym reakcim

s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.
Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu

s veterindrnim lé¢ivym pripravkem.




Pfi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem bud’te maximalné obezretni, aby nedoslo

k expozici a dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni opatfeni. Pfi manipulaci s ptipravkem
nekufte, nejezte ani nepijte. Béhem pfipravy a podédvani medikované vody zabratite kontaktu

s pokozkou a vdechovani prachovych ¢astic ptipravku. Pfi nakladani s ptipravkem pouzivejte
gumové rukavice a vhodny respirator. Bezprostiedné po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce
a potrisnénou kuzi.

V piipadé zasazeni o¢i nebo kontaktu pfipravku s pokozkou oplachnéte postizené misto velkym
mnozstvim ¢isté vody, a pokud dojde k podrazdéni, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Pokud se u vas objevi postexpoziéni priznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu l€kaii. Otok obliCeje, rtli, o¢i nebo potize

s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Mohou se objevit hypersenzitivni reakce, pfic¢emz jejich zdvaznost se pohybuje od kozniho
exantému po anafylakticky Sok. Pokud se vyskytne podezieni na nezadouci ucinky, 1écbu je nutné
prerusit.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace anebo snasky

Laboratorni studie u krys a kraliki nepodaly diikaz o teratogennim, embryotoxickém nebo
maternotoxickém u¢inku amoxicilinu. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u prasnic
be&hem biezosti a laktace nebyla stanovena. Pouzit pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Baktericidni u¢inek amoxicilinu je antagonizovan farmaceutiky s bakteriostatickym ucinkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani v pitné vodé.

Prasata: doporucena denni davka je 16 mg amoxicilinu trihydratu - odpovida 14 mg amoxicilinu

na kg zivé hmotnosti, tj. 20 mg pfipravku na kg zivé hmotnosti, coz je ekvivalentni 1 g pfipravku
na 50 kg zivé hmotnosti, denné. Ptipravek je podavan v pitné vodé po dobu 3 az 5 po sobé jdoucich
dni. V ptipad¢ zavaznych infekci je tieba 1€cbu prodlouzit na dobu 5 dni, stanovi-li tak oSetiujici
veterinarni lékaf.

Pulzni davkovani: ptipravek se doporucuje podavat jednou denné v pitné vodé po omezenou dobu.
Vypnéte napajeci systém na cca dvé hodiny (v teplém pocasi na kratsi ¢as) tj. do doby medikace.
Vypoctenou denni davku prasku nasypte na povrch 5-10 litrt vody. Dtkladné promichejte, dokud
se prasek nerozpusti. Tento roztok vmichejte do takového objemu pitné vody, ktery bude vypit
cca do 2-3 hodin.

Kontinualni medikace: v nize uvedené tabulce je doporuceni pro poddvani ptipravku za
predpokladu, Ze denni spotieba pitné vody je 100 litrti na den, na zakladé odhadované spotieby
vody 1 litr na 10 kg Zivé hmotnosti u prasat do staii 4 mésict a 0,66 litru na 10 kg zivé hmotnosti
u prasat starSich nez 4 mésice.

Prasata do staii 4 mé&sici: 20 g prasku/100 litrd/den
Prasata starsi 4 mésici: 30 g prasku/100 litrii/den

V ptipadé kontinuélni 1é¢by musi byt medikovana voda vyménéna dvakrat denn€.

Na zakladé davky, ktera ma byt pouZita, poctu a hmotnosti oSetfovanych zvirat Ize vypocitat presné
denni mnozstvi ptipravku. Pro vypocet koncentrace ptipravku v pitné vodé se pouzije nasledujici
vzorec:



20 mg pripravku / kg Priméma Ziva hmotnost

Zivé hmotnosti/ x (kg) zvitat, kterda maji byt =....mg

den 1éCena pripravku na litr
pitné vody

Primeérma spotfeba vody (1) na zvife z ptedchoziho dne*

* Pripravte takove mnozstvi medikované vody, které bude spotrebovano v nasledujicich 12
hodinach. Viechnu nepouzitou medikovanou vodu je tieba po 12 hodindch zlikvidovat - pro
nasledujicich 12 hodin by méela byt pripravena cerstva medikovand voda.

K zajisténi spravného davkovani by méla byt Ziva hmotnost stanovena co nejptesnéji, aby se
zabranilo poddavkovani. Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro zajiSténi
spravného davkovani je tfeba koncentraci amoxicilinu adekvatné upravit. Maximalni koncentrace
zasobniho roztoku medikované vody je pfiblizné 8 g pripravku na litr. Nastaveni davkovace by
méelo byt zménéno odpovidajicim zplisobem. Ujistéte se, ze v obdobi, kdy je podavana medikovana
voda, nemaji zvifata piistup k vod¢é nemedikované. Jakmile je vSechna medikovand voda vypita,
podejte opét vodu nemedikovanou. Veskerou nespotiebovanou medikovanou vodu po 12 hodinach
zlikvidujte. Pro podavani vypocteného mnozstvi piipravku se doporucuje pouziti kalibrovanych
vah.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je nutné
Nejsou znamy.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)
Maso: 2 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, beta-laktamova
antibiotika, peniciliny se Sirokym spektrem.
ATCvet kod: QJO1ICAO04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Léciva latka, amoxicillin, je baktericidni antibiotikum ze skupiny betalaktamti, s casové zavislym
ucinkem. Inhibuje syntézu bunécné stény bakterii. Amoxicilin ma baktericidni ti¢inek na Sirokou
Skalu grampozitivnich a gramnegativnich bakterii.

MIC;so/MICy, pro Actinobacillus pleuropneumoniae je 0,25 pg/ml. MICso/MICqg pro Streptococcus
suis je < 0,03 pg/ml.

Obecné plati, Ze ke skute¢nému vyvoji rezistence in vitro k amoxicilinu stejné jako u v§ech
penicilini dochazi pomalu a postupné, s existujici zkiizenou rezistenci s ostatnimi peniciliny,
ktera je prakticky vyznamna u stafylokokové infekce. Jak dlouhodoba 1é¢ba, tak sub-terapeutické
davkovani, mohou vyvolat vznik antimikrobialni rezistence. Rezistence vuci -laktamovym
antibiotikim v podstaté souvisi s B-laktamazou, ktera je hydrolyzuje.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku je rychle dosazeno vysokych koncentraci amoxicilinu
v krvi.

Po peroralnim podéni je amoxicilin z velké ¢asti absorbovan (74 — 92 %).

Toto antibiotikum je dobte distribuovano do vSech organti a tkani, kde je také dosazeno vysokych
koncentraci. Amoxicilin je pfevazné vylucovan ledvinami v nezménéné podobé. Mensi ¢ast davky
amoxicilinu se vylucuje zluci a také mlékem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Monohydrat uhli¢itanu sodného
Natrium-citrat



Koloidni bezvody oxid kiemicity

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

6.3. Doba pouZitelnosti

- Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
- Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 1 mésic.

- Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 12 hodin.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Po otevieni/ rekonstituci: Uchovavejte pti teploté do 25°C. Po prvnim otevieni uchovavejte sacek
tésné uzavieny, aby byl obsah chranén pted vlhkosti.

6.5. Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicevrstvé sacky s velikosti baleni 100 g, 250 g, 500 g, nebo 1 kg. Sacky se skladaji z nésledujicich
materialti: vnéjsi vrstva je bila, uvnitt jsou riizné prithledné vrstvy, mezivrstva z hliniku a vnitini
vrstva z polyethylenu.

Vicevrstevné sacky s velikosti baleni 100 g, 250 g, 500 g nebo 1 kg. Sacky se skladaji

z nasledujicich materiald: vn&jsi vrstva je z polyesteru, mezivrstva z hliniku a polyamidu a vnitini
vrstva z polyethylenu.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani 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 predpisi.
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DALST INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



