PRILOGA I1I
OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI

Vsebnik

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

PARACILLIN SP 800 mg/g peroralni prasek za piS€ance in prasice
amoksicilin trihidrat

2. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SNOVI

1 g vsebuje:

Uc¢inkovina:
Amoksicilin trihidrat 800 mg
(kar ustreza: 697 mg amoksicilina)

| 3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Peroralni prasek

| 4. VELIKOST PAKIRANJA

100g
250 g
1000 g

| 5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Piscanci in prasici.

| 6.  INDIKACIJA(E)

| 7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Piscanci: dajanje v vodo za pitje.
Prasici: dajanje v vodo za pitje / dajanje v krmo.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

8. KARENCA

Karenca:

Pis¢anci: meso in organi 1 dan

Prasici: meso in organi 2 dni

Ni dovoljena uporaba pri pticah v obdobju nesnosti, katerih jajca so namenjena za prehrano ljudi.
Ne uporabite v obdobju 3 tednov pred za¢etkom obdobja nesnosti.



9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 12 mesecev.
Rok uporabnosti po razred¢enju v skladu z navodili: 12 ur.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25°.
Shranjujte na suhem mestu.
Vsebnik shranjujte tesno zaprt.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je smiselno

Samo za zivali. Rp - Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemska

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

NP/V/0250/001

| 17. I1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija {stevilka}



B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO

PARACILLIN SP 800 mg/g peroralni prasek za piscance in prasice

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERI1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska

Izdelovalec, odgovoren za spro$¢anje serij:
Intervet Production S.r.1

Via Nettunese

04011 Aprilia

Italija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

PARACILLIN SP 800 mg/g peroralni prasek za pis¢ance in prasice

3. NAVEDBA ZDRAVILNIH UCINKOVIN IN DRUGIH SESTAVIN
1 g vsebuje:

U¢inkovina:
amoksicilin trihidrat 800 mg
(kar ustreza: 697 mg amoksicilina)

4. INDIKACIJE

Pisc¢anci:
Zdravljenje okuZzb dihal in okuzb prebavil (razen salmoneloz), ki jih povzrocajo na amoksicilin
obcutljivi mikroorganizmi.

Prasici:
Zdravljenje okuzb dihal, okuzb prebavil, meningitisa, artritisa in sekundarnih okuzb, ki jih povzrocajo
na amoksicilin ob¢utljivi mikroorganizmi.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite v primerih znane preobcutljivosti na penicilin ali druge u¢inkovine iz skupine
betalaktamov.

Ne uporabite pri Zivalih z resnimi boleznimi ledvic, tudi anurijo in oligurijo.

Ne uporabite primorskih prasickih, hr¢kih,kuncih, skakacih in drugih malih rastlinojedih.
Ne uporabite pri prezvekovalcih ali konjih.

Ne uporabite, ¢e so prisotne bakterije, ki izloCajo beta-laktamazo.



6. NEZELENI UCINKI

Zdravilo lahko povzroci preobcutljivostne reakcije, ki so obCasno lahko resne.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri vec kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivalih od 100 zdravljenih zZivali)

- obcasni (pri ve€ kot 1, toda manj kot 10 zivalih od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivalih od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vkljuujo¢ s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrine koli stranske u¢inke, tudi tiste ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali
mislite da zdravilo ni delovalo obvestite svojega veterinarja.

7.  CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Pis¢anci in prasici.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Dajanje v vodo za pitje pri pis¢ancih.
Dajanje v vodo za pitje in dajanje v krmo pri prasicih.

Pis€anci:

Priporo¢en odmerek je 10 — 20 mg praska Paracillin SP na kg telesne mase

(kar ustreza 8 — 16 mg/kg amoksicilin trihidrata) na dan v vodi za pitje, 3-5 dni zapored. Vecji
odmerek se priporoc¢a za zdravljenje okuzb z resno klini¢no sliko.

Prasici:
Priporocen odmerek je 20 mg praska Paracillin SP na kg telesne
mase (kar ustrezal 6 mg/kg amoksicilin trihidrata) na dan, 3-5 dni zaSpored.

Pri pripravi vode z zdravilom je treba upostevati telesno maso zdravljenih zivali in njihovo dejansko
porabo vode v enem dnevu. Koli¢ina popite vode je lahko razli¢na, kar je odvisno od vrste zivali,
starosti, zdravstvenega stanja, pasme in sistema reje (npr. razlike v temperaturi, rezimu osvetlitve). Da
bi zagotovili pravilen odmerek, je treba koncentracijo amoksicilina ustrezno prilagoditi.

Za izracun potrebne koli¢ine zdravila v miligramih na liter vode za pitje se lahko uporabi naslednjo
formulo:

x mg zdravila na kg telesne povprecna telesna masa (kg)
mase na dan X  zdravljenih zivali = x mg zdravila na liter
povprec¢na koli¢ina popite vode na dan (1) na Zival vode za pitje

Da bi zagotovili pravilen odmerek in se izognili premajhnemu odmerjanju, je treba ¢im natan¢neje
dolo¢iti telesno maso zivali.

Pulzno odmerjanje:

Zdravilo je priporocljivo dajati Casovno omejeno,1-krat na dan v vodi za pitje . Pri tem nacinu
odmerjanja pred uporabo zdravila omejimo dostop do vode za priblizno 2 uri (v vro¢ih klimatskih
razmerah za krajsi ¢as). [zracunano skupno dnevno koli¢ino praska stresemo na povrsino 5-10 litrov
vode in meSamo, dokler se enakomerno na raztopi.




Tako pripravljeno raztopino med meSanjem dodamo v koli¢ino vode za pitje, ki jo bodo zivali popile v
priblizno 2 urah.

Neprekinjeno odmerjanje:
okvirno odmerjanje Paracillina SP za dajanje v 100 litrih vode za pitje na dan:

Pis¢anci od 0 do 4 tedna starosti 6-12 g praska / 100 1 vode za pitje / dan
Piscanci, starejsi od 4 tednov 10-20 g praska / 100 1 vode za pitje / dan
Prasici, mlajsi od 4 mesecev 20 g praska / 100 1 vode za pitje / dan
Pragici, starejsi od 4 mesecev 30 g praska / 100 1 vode za pitje / dan

Pripraviti je treba koli¢ino vode s primesanim zdravilom, ki jo bodo zivali popile v 12 urah. Vso
neporabljeno vodo s primeSanim zdravilom je treba po 12 urah zavreci in za naslednjih 12 ur pripraviti
svezo.

V obeh nacinih odmerjanja (pulznem in neprekinjenem) moramo zagotoviti, da zivali, vse dokler bo
na voljo voda s primeSanim zdravilom, ne bodo imele dostopa do vode brez primeSanega zdravila. Ko
popijejo vso vodo s primeSanim zdravilom, ponovno odpremo obic¢ajen dotok vode za pitje. Vso
neporabljeno vodo s primeSanim zdravilom je treba po 12 urah zavreci. Po kon¢anem zdravljenju je
treba ves napajalni sistem ustrezno ocistiti, kar prepreci vnos subterapevtskih koli¢in zdravilne
ucinkovine.

Pakiranju je prilozena merilna Zlica. Zravnana merilna Zlica vsebuje priblizno 10 gramov zdravila.

Dajanje v krmo pri prasicih: PriporoCeni dnevni odmerek zdravila je mogoce dajati tudi v krmi. Ta
nacin dajanja je primeren samo za zdravljenje posameznih prasi¢ev na farmah, ko je treba zdraviti
manjse Stevilo prasi¢ev. Vecjim skupinam zivali je treba zdravilo dajati v vodo za pitje.

Prasek je treba pred dajanjem vmesati v majhno koli¢ino krme in jo ponuditi zivali pred glavnim
obrokom. Poskrbeti je treba, da bo Zival zauzila vso krmo s primeSanim zdravilom, preden ji ponudite
preostanek dnevnega obroka.

Na 50 kg hrane na dan odmerimo 20 gramov za prasice, mlajSe od 4 mesecev, in 30 gramov za
prasice, starejSe od 4 mesecev.
9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Glejte poglavje 8.

10. KARENCA

Pis¢anci: meso in organi 1 dan

Prasic¢i: meso in organi 2 dni

Ni dovoljena uporaba pri pticah v obdobju nesnosti, katerih jajca so namenjena za prehrano ljudi.
Ne uporabite v obdobju 3 tednov pred zacetkom obdobja nesnosti.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Shranjujte pri temperaturi do 25° C. Shranjujte na suhem mestu. Shranjujte v originalnem vsebniku.

Vsebnik shranjujte tesno zaprt.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini.




Rok uporabnosti po prvem odpiranju stine ovojnine: 12 mesecev.
Rok uporabnosti po razredCenju v skladu z navodili: 12 ur.

12. POSEBNA OPOZORILA

Posebna opozorila za vsako ciljno zivalsko vrsto:

Bolne zivali lahko popijejo manj vode in pojedo manj krme, zato jim je zdravilo v¢asih treba dajati
parenteralno.

Vnos vode z dodanim zdravilom je odvisen od klini¢nega stanja zivali. Da bi zagotovili vnos
pravilnega odmerka, je treba koncentracijo amoksicilina primerno prilagoditi.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Uporaba zdravila naj bo v skladu z uradnimi, nacionalnimi in regionalnimi doktrinami
protimikrobnega zdravljenja.

Uporaba zdravila naj temelji na predhodnih mikrobioloskih preizkuSanjih obcutljivosti bakterij,
izoliranih pri Zivali. Ce to ni mozno, je treba pri zdravljenju upostevati lokalne (regionalne, na ravni
farme) epidemioloske podatke o obcutljivosti ciljne bakterije.

Pri uporabi zdravila, ki se razlikuje od navodil navedenih v Povzetku glavnih znacilnosti zdravila, se
lahko poveca prevalenca bakterij, ki so odporne proti amoksicilinu, in zmanj$a uc¢inkovitost
zdravljenja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Penicilini lahko povzroc€ijo preobcutljivost (alergijo) po injiciranju, inhalaciji, zauzitju ali kontaktu s
kozo. Preobcutljivost na peniciline lahko povzro¢i navzkrizno obcutljivost na cefalosporine in obratno.
Alergijske reakcije na te snovi so obcasno lahko resne.

Osebe z znano preobcutljivostjo na betalaktamske antibiotike naj se izogibajo rokovanju z zdravilom.
Izogibajte se neposrednega stika zdravila s koZo, z usti in o¢mi. Pri delu uporabljajte zas¢itne rokavice
in maske. Med delom z zdravilom ne smete jesti, piti ali kaditi. Po uporabi si umijte roke.

V primeru direktnega stika s pripravkom kozo umijte z milom in tekoco vodo, oci izpirajte s tekoCo
vodo.

Ce se po izpostavljanju pojavijo simptomi, kot je kozni izpu$éaj, obis¢ite zdravnika ter mu pokazite to
opozorilo. Pri pojavu resnejSih znakov, kot so otekanje obraza, ustnic, vek ali tezav pri

dihanju, je potrebno takoj poiskati zdravnisko pomoc.

Brejost in laktacija:

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena. Uporabite le v skladu z oceno
razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Nesnost:

Ne uporabite pri pticah v obdobju nesnosti katerih jajca so namenjena za prehrano ljudi in v zadnjih
treh tednih pred zacetkom nesnosti.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Baktericidni uc¢inek amoksicilina temelji na zaviranju sinteze stene bakterijske celice med
razmnozevanjem. Zato naceloma ni kompatibilen z bakteriostati¢nimi antibiotiki
(tetraciklini, kloramfenikolom), ki razmnoZevanje zavirajo. Do sinergizma lahko pride z
drugimi betalaktamskimi antibiotiki in aminoglikozidi.



Inkompatibilnosti:

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

13.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom. Ti
ukrepi pomagajo varovati okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO
26.10.2017
15S. DRUGE INFORMACIJE

Vec kot 50% sevov E.coli je odpornih na amoksicilin, zato je pred zdravljenjem potrebno
preveriti njeno obcutljivost.

Stevilka dovoljenja za promet: NP/V/0250/001

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
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