SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AMOXYGAL 500 mg/g prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g lieku obsahuje:

Uéinnd latka:

Amoxicillinum 500 mg

(ut 575 mg Amoxicillinum trinydricum)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na peroralny roztok.
Biely vodorozpustny prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cielovy druh
Osipané, kura domaca, morky.

4.2. Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Osipané

Primarne a sekundarne bakteridlne ochorenia respiracného, gastrointestindlneho a urogenitdlneho
traktu (pneumonie, enteritidy, koliseptikémie, kolibacilozy, salmonelézy, pasteurelozy, nekrotické
enteritidy), septikémie, polyartritidy, omfaloflebitidy, gangrenézne dermatitidy, septikémie a abscesy
sposobené Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis,  streptokokové infekcie
spOsobené Streptococcus suis.

Kura domaca, morky:

Infek¢éné ochorenia respira¢ného, urogenitalneho a gastrointestinalneho traktu, (CRD) spdsobené
baktériami citlivymi na amoxicilin ako Salmonella spp., Pasteurella spp., vratane sekundarnych
E. coli infekcii brojlerov a nosnic (okrem nosnic, ktoré produkuju vajcia na I'udsky konzum) pri
virézach a mykoplazmozach, infekciach koze a miakkych tkaniv.

4.3. Kontraindikacie

Alergie na penicilin.

Nepodavat’ kralikom, morc¢atam, $kreCkom a inym malym hlodavcom.
Nepodavat nosniciam produkujucim vajcia na l'udsky konzum.

Liek nie je u¢inny proti baktériAm produkujicim beta-laktamazu.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pouzitie lieku ma byt zalozené na zaklade testovania citlivosti baktérii izolovanych z chorych zvierat.

Ak to nie je mozné, liecba by mala byt stanovena na zaklade miestnych regionalnych
epidemiologickych informacii o vnimavosti citlivych baktérii.
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu byt pri¢inou hypersenzitivity (precitlivenosti) po inhalacii, poziti
alebo koznom kontakte. Hypersenzitivita k penicilinom moéze viest ku skrizenej reakcii na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt ojedinelé vazne. NajcCastejSie
vedlajsie reakcie si kozné reakcie (exantema, urticaria, pruritus). Pri inhaldcii méze dojst’ k dychacim
problémom (astma). Pri poziti mdze dojst’ k traviacim tazkostiam (nauzea, vomitus, diarrhea,
haemorhagia). Najvaznej$ou formou alergie na amoxicillin je anafylakticky Sok.

Osoby so znamou alergiou na peniciliny alebo cefalosporiny by sa mali vyvarovat kontaktu s tymto
veterindrnym liekom.

Vyhnite sa kontaktu lieku s o¢ami, kozou a inhalacii.

Pri praci pouZivajte okuliare, gumové rukavice a respirator. S praSkom manipulujte len v dobre
vetranych priestoroch. V pripade dychacich problémov je potrebné postihnuti osobu vyviest' na
cerstvy vzduch.

V pripade priameho kontaktu substancie s kozou postihnuté miesto ihned’ oplachnite vodou a mydlom.
Odstraiite kontaminovany pracovny odev a vyperte pred opdtovnym pouzitim. Ak pretrvava drazdenie
liekom, je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc.

V pripade kontaktu s ocami preplachujte o¢i dostatoénym mnozstvom vody minimalne pocas 15 min.
Ak pretrvava drazdenie liekom je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc.

V pripade vdychnutia lieku: Vyvedte postihnuti osobu z miesta expozicie na Cerstvy vzduch. Pri
stazenom dychani poskytnite kyslik a pri zastave dychania poskytnite umelé dychanie. Ak pretrvavaji
dychacie problémy, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia: Vypit vodu a vyhladat’ lekdrsku pomoc. Vyvarovat’ sa pozitia alkoholu.
Peroralne nikdy ni¢ nepodavajte l'ud'om v bezvedomi.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Amoxicilin je pomerne dobre znaSany. Po aplikacii amoxicilinu mobzu nastat, v ojedinelych
pripadoch, l'ah$ie traviace poruchy az hnacky. Tiez enteritidy a poskodenie oblickovych tubulov su
spojované s ruSivym zasahom do skladby ¢revnych baktérii. Je mozna skrizena senzibilizacia s
penicilinmi a cefalosporinmi .

S ohl'adom na takmer Uplna resorpciu po peroralnej aplikacii amoxicilinu st menej Casté poruchy
funkcie GIT ako po ampiciline.

4.7. PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

V prisne indikovanych pripadoch, pri beznom davkovani, je mozné podavat’ lick Amoxygal 500 mg/g
v gravidite. Vylucuje sa do materského mlieka, neda sa preto vylucit moznost’ senzibilizacie mladych
zvierat, alebo ovplyvnenie ¢revnej mikroflory.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

e Pri sucasnom podévani bakteriostatickych antibiotik (tetracykliny, chloramfenikol, erytromycin)
vznik4 vzajomny antagonizmus.

e Pri podavani s aminoglykozidovymi antibiotikami vznikd synergizmus v antimikrobialnej
ucinnosti.

e Pri sti¢asnom podavani alopurinolu (antiuratikum) sa zvySuje frekvencia alergickych koznych
reakcii.

Amoxicilin svojim razantnym t¢inkom na baktérie (hlavne gramnegativne) a vytvaranim sféroplastov

vyznamne podporuje fagocytozu polymorfonuklearnych leukocytov a makrofagov.

4.9. Davkovanie a spésob podania lieku

Osipané

10 mg amoxicilinu (t.j. 0,02 g lieku)/kg z. hm., 2 x denne, pocas 5 dni. V akutnych pripadoch mézu
byt davky zvysené, pripadne lieCba moze byt viackrat opakovana.

100 g balenie je liecebna davka pre 5 000 kg z. hm. 100 g balenie sa rozpusti v 2 | pitnej vody. Takto
pripraveny roztok sa ihned’ prida do zasobnika pulznej napajacky a premiesa sa s takym mnozstvom
pitnej vody, ktora zvierata spotrebujt v priebehu 2-3 hodin.
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1 kg balenie je lieGebna davka pre 50 000 kg 7. hm. 1 kg balenie sa rozpusti v 20 | pitnej vody. Takto
pripraveny roztok sa ihned’ prida do zasobnika pulznej napajacky a premiesa sa s takym mnozstvom
pitnej vody, ktort zvierata spotrebujil v priebehu 2-3 hodin.

Tento postup sa zopakuje po 12 hodinach.

Kura domdca, morky:

Liek sa podava v pitnej vode jednotlivymi pulznymi davkami podl'a davkovania 20 mg amoxicilinu
(t. 0,04 g lieku)/kg z.hm., 1 x denne, pocas 5 dni.

100 g balenie je lieCebna davka pre 2 500 kg z. hm. 100 g balenie sa rozpusti v 2 | pitnej vody. Takto
pripraveny roztok sa ihned’ prida do zasobnika pulznej napajacky a premiesa sa s takym mnozstvom
pitnej vody, ktoru kurc¢até spotrebuju v priebehu 2-3 hodin.

1 kg balenie je lieCebna davka pre 25 000 kg z. hm. 1 kg balenie sa rozpusti v 20 | pitnej vody. Takto
pripraveny roztok sa ihned’ prida do zasobnika pulznej napajacky a premiesa sa s takym mnozstvom
pitnej vody, ktorti kur¢ata spotrebuju v priebehu 2-3 hodin.

Sposob podania: Peroralne v pitnej vode.

2 hodiny pred aplikaciou lieku je potrebné zabranit' kurcatam pristupu k pitnej vode. Nepodavajte
nemedikovanu vodu zaroven s vodou medikovanou. Prijem vody kurc¢iat mladsich ako 5 dni méze byt’
vzhl'adom na ich hmotnost’ nizsi, preto je potrebne zabezpecit’ prijem celej davky t.j. 20 mg/kg z.hm.
v obmedzenom case (ako pulzni davku) v odporucanej koncentracii 1000 ppm amoxicilinu (jedno 100
g balenie na 50 litrov alebo 1 kg balenie na 500 litrov).

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Liek je na zaklade vysledkov vlastnych experimentalnych §tadii predklinického a klinického
overovania dobre tolerovany a bezpeény vSetkymi skupinami indikovanych zvierat, pri
doporuc¢enom davkovani.

4.11. Ochranné lehoty
Maiso o$ipanych 7 dni, mdso kura domaceho a moriek 1 de.
Nepodavat nosniciam, ktorych vajcia st uréené na l'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na systémové pouzitie , f-laktdmové antibiotikum.
ATC vet. kod: QI01CA04

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus ucinku

B-laktamové antibiotikd zabranuji tvorbe bunkovej steny baktérii prostrednictvom zasahovania do
kone¢nej fazy tvorby peptidoglykanov. Inhibuju aktivitu transpeptidaz a ostatnych peptidoglykan-
aktivnych enzymov, nazyvanych penicilin-viazice proteiny (PBP) (transpeptidazy, karboxypeptidazy),
ktoré katalyzujii vytvaranie priecnych vizieb glykopeptidovych polymérovych jednotiek tvoriacich
bunkovu stenu. Tieto antibiotikd maju baktericidne t€inky, ale spoésobuju lyzu len u rastucich buniek,
u ktorych je aktivna syntéza bunkovej steny.

Hlavnymi cielovymi patogénmi s hodnotami MICgy st:

- pri osipanych Actinobacillus pleuropneumoniae (MICgq=0,5 pg/ml), Haemophilus parasuis
(MICg=1 pg/ml) Pasteurella multocida (MICg=0,5 png/ml), Streptococcus suis
(MICgp=0,06pug/ml), Entererococcus spp. (MICg=0,75 ug/ml)

- pri hydine Entererococcus spp. (MICg=0,75 pg/ml), Campylobacter jejuni (MICg=16 pg/ml),
Enterococcus faecium (MICg= 4 pg/ml), Salmonella enteritidis (MICg= 4 pg/ml),
Clostridium perfringens (MICgo= 0,25 pg/ml).

Zuvedenych hodnot MICy indikovanych patogénov, ako aj zkinetiky bakteridlneho
ucinku, postantibiotického efektu a z vyhodnotenia vztahu farmakokinetiky/farmakodynamiky je
zrejmé dobré baktericidne pdsobenie amoxicilinu na ciel'ové patogénne mikroorganizmy.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Amoxicilin je acidorezistentny a z gastrointestinalneho traktu sa rychle vstrebava.

Po absorpcii sa amoxicilin dobre distribuuje do celého organizmu. Dobre prenika do vacsiny tkaniv a
zapalového exudatu a seréznych tekutin. Vysoké koncentracie dosahuje v oblickdch moci, peceni a
zI¢i. Viézba na plazmatické proteiny je nizka. Prestupuje placentarnou bariérou a do mlieka.

Pri oSipanych boli po p.o. aplikacii 20 mg amoxicilinw/kg z.hm. zistené stredné hodnoty Cpax=7,5
pg/ml, Trax=1,5 hod. a AUC= 46 pg.hod/ml. Biologicka dostupnost’ bola 42%, hodnota MRT 4,47
hod., Vs 1,35 I/kg a C1 0,30 I/hod/kg.

Amoxicilin je vyluCovany moCom vo vysokej koncentracii po peroralnej aplikacii vac¢Sinou
V nezmenenej forme, prostrednictvom glomeruldrnej filtracie, ako aj tubularnej sekrécie.

6 hodin po aplikacii sa vyluci 60% z podanej davky. Pol¢as eliminacie amoxicillinu je 17 hodin.

Pri hydine boli po p.o. aplikacii 20 mg amoxicilinu/kg z.hm. zistené stredné hodnoty Cpa=3,38 pg/ml,
Tmax=2 hod. a AUC= 65,33 pg.hod./ml. Biologicka dostupnost’ bola 67%, hodnota MRT 124,7 hod.,
a Cl 87,42 I/hod/kg.

Polcas eliminacie amoxicillinu po peroralnom podani u hydiny je 9,16+.0,60 h.

Hlavnymi metabolitmi amoxicilinu st kyselina amoxicilinova (amoxycilloic acid) a
amoxycilinpiperazin-2',5'-dion.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok
Dinatrii edetas (dihydrat edetanu disodného)
Natrii carbonas anhydricus (uhli¢itan sodny bezvody)

6.2. Inkompatibility
Neodporuca sa sticasne aplikovat’ ampicilin, neomycin, tetracyklin, vitamin C, B komplex, heparin,
aminokyseliny a iony kovov.

6.3. Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu: 3 hodiny.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 8 dni

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu
- 3- vrstvoveé sacky (PE/AI/PET) uzatvorené zatavenim alebo
- liekovka (HDPE) s uzaverom
- PP déza s bielym (HDPE) uzaverom s poistnym kriizkom
Velkosti baleni: 100 g, 1 kg
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi miestnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
PHARMAGAL s.r.0., MurgaSova 5, 949 01 NITRA
e-mail: pharmagal @seznam.cz, www.pharmagal.sk
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tel/fax: +421/37/741 97 59

8. REGISTRACNE CISLO
Reg.&. SR: 96/0115/97-S

9. DATUM REGISTRACIE / PREDLZENIE REGISTRACIE
9.7.1997 / 8.12.2003, 18.7.2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa 100 g : liekovka (HDPE)
PP déza s bielym (HDPE) uzaverom s poistnym kriuzkom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AMOXYGAL 500 mg/g prasok na peroralny roztok
Amoxicillinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 g lieku obsahuje:
Ucinna latka:  Amoxicillinum 500 mg
(ako 575 mg Amoxicillinum trihydricum)

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

4. VELKOST BALENIA
100 g
5. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Peroralne, v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

6. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso o$ipanych 7 dni, miso kura domaceho a moriek 1 de.
Nepodavat nosniciam, ktorych vajcia st uréené na l'udsky konzum.

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP::
Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu: 3 hodiny.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 8 dni

| 8. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C,
Uchovavat’ na suchom mieste.

9. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd — Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

110.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[11.  NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0. Nitra, Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

[12.  REGISTRACNE CISLO (A)

96/0115/97-S

[13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢C. Sarze:.

EAN: 100 g: 8586006800254

| UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
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Skladacka 100 g:
Liekovka (HDPE)
PP déza s bielym (HDPE) uzaverom s poistnym kriuzkom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AMOXYGAL 500 mg/g prasok na peroralny roztok
Amoxicillinum

2. ZLOZENIE: MNOZSTVO UCINNEJ LATKY A POMOCNYCH LATOK

1 g lieku obsahuje:
Ucinnd latka:  Amoxicillinum 500 mg
(ako 575 mg Amoxicillinum trihydricum)

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralny roztok.

4. VELKOST BALENIA

100 g

5. CIECOVY DRUH

Osipané, kura domaca, morky.

6. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informacia pre pouzivatelov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne, v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéacia pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Miso osipanych 7 dni, méso kura domaceho a moriek 1 den.
Nepodavat nosniciam, ktorych vajcia st uréené na l'udsky konzum.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A) AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéacia pre pouzivatelov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP::
Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu: 3 hodiny.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 8 dni

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Amoxygal 500 mg/g prasok na peroralny roztok



Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat' v sulade s lokdlnymi poziadavkami.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. — Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHICADU A DOSAHU DETJ*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITECLA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0. Nitra, Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (A)

96/0115/97-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:

EAN: 100 g: 8586006800254

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE
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kompletna PIP na etikete: 3-vrstvové (PE/AI/PET) vrecko -100 g ,1 kg
liekovka (HDPE) — 1 kg
PP doza s bielym (HDPE) uzaverom s poistnym krizkom- 1 kg

AMOXYGAL 500 mg/g prasok na peroralny roztok
Amoxicillinum
100 g (1 ko)

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze

PHARMAGAL spol. sr. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AMOXYGAL 500 mg/g prasok na peroralny roztok
Amoxicillinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 g lieku obsahuje:

Ucinnd latka:

Amoxicillinum 500 mg

(ako 575 mg Amoxicillinum trihydricum)

Prasok na peroralny roztok.
Biely vodorozpustny prasok.

4. INDIKACIE

Osipané

Primarne a sekundarne bakteridlne ochorenia respiracného, gastrointestindlneho a urogenitdlneho
traktu (pneumonie, enteritidy, koliseptikémie, kolibacilozy, salmonelézy, pasteurelozy, nekrotické
enteritidy), septikémie, polyartritidy, omfaloflebitidy, gangrenézne dermatitidy, septikémie a abscesy
sposobené Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis,  streptokokové infekcie
spbsobené Streptococcus suis.

Kura domaca, morky:

Infek¢éné ochorenia respira¢ného, urogenitalneho a gastrointestinilneho traktu, (CRD) spdsobené
baktériami citlivymi na amoxicilin ako Salmonella spp., Pasteurella spp., vratane sekundarnych
E. coli infekcii brojlerov a nosnic (okrem nosnic, ktoré produkuju vajcia na l'udsky konzum) ) pri
virézach a mykoplazmozach, infekciach koze a miakkych tkaniv.

5. KONTRAINDIKACIE

Alergie na penicilin.

Nepodavat’ kralikom, morc¢atam, skreckom a inym malym hlodavcom.
Nepodavat nosniciam produkujucim vajcia na I'udsky konzum.

Liek nie je u¢inny proti baktériAm produkujicim beta-laktamazu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Amoxicilin je pomerne dobre znaSany. Po aplikdcii amoxicilinu mdzu nastat, v ojedinelych
pripadoch, l'ahSie traviace poruchy az hnacky. Tiez enteritidy a poskodenie oblickovych tubulov su
spojované s ruSivym zasahom do skladby crevnych baktérii. Je mozna skrizena senzibilizacia s
penicilinmi a cefalosporinmi.

S ohladom na takmer Uplnu resorpciu po perordlnej aplikacii amoxicilinu si menej Casté poruchy
funkcie GIT ako po ampiciline.
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Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Osipané, kura domaca, morky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Osipané

10 mg amoxicilinu (t.j. 0,02 g lieku)/kg z. hm., 2 x denne, pocas 5 dni. V akutnych pripadoch mézu
byt davky zvysené, pripadne lieba moze byt viackrat opakovana.

100 g balenie je lieCebna davka pre 5 000 kg z. hm. 100 g balenie sa rozpusti v 2 | pitnej vody. Takto
pripraveny roztok sa ihned’ prida do zasobnika pulznej napajacky a premiesa sa s takym mnozstvom
pitnej vody, ktora zvierata spotrebuju v priebehu 2-3 hodin.

1 kg balenie je lieCebna davka pre 50 000 kg z. hm. 1 kg balenie sa rozpusti v 20 | pitnej vody. Takto
pripraveny roztok sa ihned’ prida do zasobnika pulznej napajacky a premiesa sa s takym mnozstvom
pitnej vody, ktort zvierata spotrebujil v priebehu 2-3 hodin.

Tento postup sa zopakuje po 12 hodinach.

Kura domaca, morky

Liek sa podava v pitnej vode jednotlivymi pulznymi ddvkami podl'a davkovania 20 mg amoxicilinu
(tj. 0,04 g lieku)/kg z.hm., 1 x denne, pocas 5 dni.

100 g balenie je lieCebna davka pre 2 500 kg z. hm. 100 g balenie sa rozpusti v 2 | pitnej vody. Takto
pripraveny roztok sa ihned’ prida do zasobnika pulznej napajacky a premiesa sa s takym mnozstvom
pitnej vody, ktoru kurc¢até spotrebujii v priebehu 2-3 hodin.

1 kg balenie je lieGebna davka pre 25 000 kg z. hm. 1 kg balenie sa rozpusti v 20 | pitnej vody. Takto
pripraveny roztok sa ihned’ prida do zasobnika pulznej napajacky a premiesa sa s takym mnozstvom
pitnej vody, ktoru kurc¢até spotrebujt v priebehu 2-3 hodin.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Peroralne, v pitnej vode.

2 hodiny pred aplikaciou lieku je potrebné zabranit' kurcatdm pristupu k pitnej vode. Nepodavajte
nemedikovanu vodu zaroven s vodou medikovanou. Prijem vody kuré¢iat mladsich ako 5 dni moze byt
vzhl'adom na ich hmotnost’ niZsi, preto je potrebne zabezpecit’ prijem celej davky t.j. 20 mg/kg z.hm.
vV obmedzenom c¢ase (ako pulznu davku) v odportii¢anej koncentracii 1000 ppm amoxicilinu (jedno 100
g balenie na 50 litrov alebo 1 kg balenie na 500 litrov).

10. OCHRANNA LEHOTA
Miso osipanych 7 dni, méso kura domaceho a moriek 1 den.
Nepodavat nosniciam, ktorych vajcia st uréené na 'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: 3 hodiny
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 8 dni
Nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat

Pouzitie liecku mé byt zaloZené na zaklade testovania citlivosti baktérii izolovanych z chorych zvierat.
Ak to nie je mozné, liecba by mala byt stanovend na zaklade miestnych regionalnych
epidemiologickych informacii o vnimavosti citlivych baktérii.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Peniciliny a cefalosporiny mozu byt pri¢inou hypersenzitivity (precitlivenosti) po inhalécii, poziti

alebo koznom kontakte. Hypersenzitivita k penicilinom mobze viest ku skrizenej reakcii na

cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt ojedinelé vazne. NajCastejSie

vedlajSie reakcie si kozné reakcie (exantema, urticaria, pruritus). Pri inhaldcii méze dojst’ k dychacim

problémom (astma). Pri poziti mbdze dojst’ k traviacim tazkostiam (nauzea, vomitus, diarrhea,

haemorhagia). NajvaznejSou formou alergie na amoxicillin je anafylakticky Sok.

Osoby so znamou alergiou na peniciliny alebo cefalosporiny by sa mali vyvarovat kontaktu s tymto

veterindrnym liekom.

Vyhnite sa kontaktu lieku s o¢ami, kozou a inhalacii.

Pri praci pouZivajte okuliare, gumové rukavice a respirator. S praSkom manipulujte len v dobre

vetranych priestoroch. V pripade dychacich problémov je potrebné postihnutu osobu vyviest na

cerstvy vzduch.

V pripade priameho kontaktu substancie s kozou postihnuté miesto ihned’ oplachnite vodou a mydlom.

Odstraiite kontaminovany pracovny odev a vyperte pred opdtovnym pouzitim. Ak pretrvava drazdenie

liekom, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V pripade kontaktu s ocami preplachujte o¢i dostatoénym mnozstvom vody minimalne pocas 15 min.

Ak pretrvava drazdenie liekom je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V pripade vdychnutia lieku: Vyved'te postihnutii osobu z miesta expozicie na Cerstvy vzduch. Pri

stazenom dychani poskytnite kyslik a pri zastave dychania poskytnite umelé dychanie. Ak pretrvavaju

dychacie problémy, je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia: Vypit vodu a vyhladat’ lekdrsku pomoc. Vyvarovat’ sa pozitia alkoholu.

Peroralne nikdy ni¢ nepodavajte 'udom v bezvedomi.

Gravidita, laktcia:

V prisne indikovanych pripadoch, pri beznom davkovani, je mozné podavat’ lick Amoxygal 500 mg/g

v gravidite. VylucCuje sa do materského mlieka, neda sa preto vylucit’ moznost’ senzibilizacie mladych

zvierat, alebo ovplyvnenie ¢revnej mikroflory.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

e  Pri sucasnom podavani bakteriostatickych antibiotik (tetracykliny, chloramfenikol, erytromycin)
vznika vzajomny antagonizmus.

e Pri podavani s aminoglykozidovymi antibiotikami vznikd synergizmus v antimikrobidlnej
ucinnosti.

e  Pri si¢asnom podavani alopurinolu (antiuratikum) sa zvySuje frekvencia alergickych koznych
reakcii.

Amoxicilin svojim razantnym G¢inkom na baktérie (hlavne gramnegativne) a vytvaranim sféroplastov

vyznamne podporuje fagocytdozu polymorfonuklearnych leukocytov a makrofagov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota

Liek je na zaklade vysledkov vlastnych experimentalnych $tidii predklinického a klinického

overovania dobre tolerovany a bezpeény vSetkymi skupinami indikovanych zvierat, pri

doporuc¢enom dévkovani.

Inkompatibility

Neodporuca sa sti¢asne aplikovat’ ampicilin, neomycin, tetracyklin, vitamin C, B komplex, heparin,

aminokyseliny a iony kovov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
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VelPkost’ balenia:100 g, 1 kg
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata. — Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

16. REGISTRACNE CiSLO
Reg.&.SR: 96/0115/97-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE
¢. Sarze
18. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

EAN 100 g: 8586006800254

EAN 1 kg: 8586006801480

Amoxygal 500 mg/g prasok na peroralny roztok
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
(Text prilozeny k baleniu 100 g doza v skladacke)

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze

PHARMAGAL spol. sr. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
AMOXYGAL 500 mg/g prasok na peroralny roztok
Amoxicillinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 g lieku obsahuje:

Ucinnd ldtka:

Amoxicillinum 500 mg

(ako 575 mg Amoxicillinum trihydricum)

Prasok na peroralny roztok.

Biely vodorozpustny prasok.

4. INDIKACIE

Osipané

Primarne a sekundarne bakteridlne ochorenia respiracného, gastrointestindlneho a urogenitilneho
traktu (pneumonie, enteritidy, koliseptikémie, kolibacilozy, salmonelézy, pasteurelozy, nekrotické
enteritidy), septikémie, polyartritidy, omfaloflebitidy, gangrenézne dermatitidy, septikémie a abscesy
sposobené Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis,  streptokokové infekcie
sposobené Streptococcus suis.

Kura domaca, morky:

Infekéné ochorenia respiraéného, urogenitalneho a gastrointestinalneho traktu, (CRD) spOsobené
baktériami citlivymi na amoxicilin ako Salmonella spp., Pasteurella spp., vratane sekundarnych
E. coli infekcii brojlerov a nosnic (okrem nosnic, ktoré produkuju vajcia na 'udsky konzum) ) pri
virézach a mykoplazmozach, infekciach koze a miakkych tkaniv.

5. KONTRAINDIKACIE

Alergie na penicilin.

Nepodavat’ kralikom, morc¢atam, $kreCkom a inym malym hlodavcom.
Nepodavat nosniciam produkujucim vajcia na I'udsky konzum.

Liek nie je u¢inny proti baktériAm produkujicim beta-laktamazu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Amoxicilin je pomerne dobre znaSany. Po aplikacii amoxicilinu moézu nastat, v ojedinelych
pripadoch, l'ahSie traviace poruchy az hnacky. Tiez enteritidy a poskodenie oblickovych tubulov su
spojované s ruSivym zasahom do skladby Crevnych baktérii. Je mozna skrizena senzibilizacia s
penicilinmi a cefalosporinmi.

S ohl'adom na takmer uplnt resorpciu po peroralnej aplikécii amoxicilinu st menej Casté poruchy
funkcie GIT ako po ampiciline.

Ak zistite akékol'vek vazne GCinky alebo iné vedl'ajSie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouZivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Osipané, kura domaca, morky.

Amoxygal 500 mg/g prasok na peroralny roztok 14



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Osipané

10 mg amoxicilinu (t.j. 0,02 g lieku)/kg z. hm., 2 x denne, pocas 5 dni. V akutnych pripadoch mézu
byt davky zvySené, pripadne liecba mbze byt viackrat opakovana.

100 g balenie je lieCebna davka pre 5 000 kg z. hm. 100 g balenie sa rozpusti v 2 | pitnej vody. Takto
pripraveny roztok sa ihned’ prida do zasobnika pulznej napajacky a premiesa sa s takym mnozstvom
pitnej vody, ktort zvierata spotrebujil v priebehu 2-3 hodin.

1 kg balenie je lieCebna davka pre 50 000 kg z. hm. 1 kg balenie sa rozpusti v 20 | pitnej vody. Takto
pripraveny roztok sa ihned’ pridd do z&sobnika pulznej napdjacky a premiesa sa s takym mnozstvom
pitnej vody, ktort zvierata spotrebujil v priebehu 2-3 hodin.

Tento postup sa zopakuje po 12 hodinéch.

Kura domaca, morky

Liek sa podava v pitnej vode jednotlivymi pulznymi davkami podl'a davkovania 20 mg amoxicilinu
(t. 0,04 g lieku)/kg z.hm., 1 x denne, pocas 5 dni.

100 g balenie je lieCebna davka pre 2 500 kg z. hm. 100 g balenie sa rozpusti v 2 | pitnej vody. Takto
pripraveny roztok sa ihned’ prida do zasobnika pulznej napajacky a premiesa sa s takym mnozstvom
pitnej vody, ktoru kurc¢até spotrebujii v priebehu 2-3 hodin.

1 kg balenie je lieCebna davka pre 25 000 kg z. hm. 1 kg balenie sa rozpusti v 20 | pitnej vody. Takto
pripraveny roztok sa ihned’ prida do zasobnika pulznej napajacky a premiesa sa s takym mnozstvom
pitnej vody, ktort kurcata spotrebuju v priebehu 2-3 hodin.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Peroralne, v pitnej vode.

2 hodiny pred aplikaciou lieku je potrebné zabranit' kurcatdm pristupu k pitnej vode. Nepodavajte
nemedikovant vodu zaroven s vodou medikovanou. Prijem vody kur¢iat mlad$ich ako 5 dni moze byt
vzhl'adom na ich hmotnost’ niZsi, preto je potrebne zabezpecit’ prijem celej davky t.j. 20 mg/kg z.hm.
V obmedzenom c¢ase (ako pulznu dadvku) v odpori¢anej koncentracii 1000 ppm amoxicilinu (jedno 100
g balenie na 50 litrov alebo 1 kg balenie na 500 litrov).

10. OCHRANNA LEHOTA
Miso osipanych 7 dni, méso kura domaceho a moriek 1 den.
Nepodavat nosniciam, ktorych vajcia st uréené na l'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: 3 hodiny
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 8 dni
Nepouzivat’ po uplynuti ddtumu exspiracie uvedeného na obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat

Pouzitie lieku ma byt zalozené na zaklade testovania citlivosti baktérii izolovanych z chorych zvierat.
Ak to nie je mozné, liecba by mala byt stanovend na zaklade miestnych regionalnych
epidemiologickych informacii o vnimavosti citlivych baktérii.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm

Peniciliny a cefalosporiny mozu byt pric¢inou hypersenzitivity (precitlivenosti) po inhalacii, poziti
alebo koznom kontakte. Hypersenzitivita k penicilinom moéze viest ku skrizenej reakcii na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt ojedinelé vazne. NajCastejSie
vedlajSie reakcie su kozné reakcie (exantema, urticaria, pruritus). Pri inhalacii méze dojst’ k dychacim
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problémom (astma). Pri poziti moéze dojst k traviacim tazkostiam (nauzea, vomitus, diarrhea,

haemorhagia). Najvaznej$ou formou alergie na amoxicillin je anafylakticky Sok.

Osoby so znamou alergiou na peniciliny alebo cefalosporiny by sa mali vyvarovat’ kontaktu s tymto

veterindrnym liekom.

Vyhnite sa kontaktu lieku s o¢ami, koZou a inhalacii.

Pri praci pouzivajte okuliare, gumové rukavice a respirator. S praskom manipulujte len v dobre

vetranych priestoroch. V pripade dychacich problémov je potrebné postihnutu osobu vyviest na

cerstvy vzduch.

V pripade priameho kontaktu substancie s kozou postihnuté miesto ihned’ oplachnite vodou a mydlom.

Odstrante kontaminovany pracovny odev a vyperte pred opatovnym pouzitim. Ak pretrvava drazdenie

liekom, je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc.

V pripade kontaktu s ocami preplachujte o¢i dostatocnym mnozstvom vody minimalne pocas 15 min.

Ak pretrvava drazdenie liekom je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc.

V pripade vdychnutia lieku: Vyved'te postihnuti osobu z miesta expozicie na Cerstvy vzduch. Pri

stazenom dychani poskytnite kyslik a pri zastave dychania poskytnite umelé dychanie. Ak pretrvavaja

dychacie problémy, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V pripade nahodného pozitia: Vypit vodu a vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Vyvarovat’ sa pozitia alkoholu.

Peroralne nikdy ni¢ nepodavajte l'ud'om v bezvedomi.

Gravidita, laktacia V prisne indikovanych pripadoch, pri beznom davkovani, je mozné podavat liek

Amoxygal 500 mg/g v gravidite. Vylucuje sa do materského mlieka, neda sa preto vylucit' moznost’

senzibilizacie mladych zvierat, alebo ovplyvnenie ¢revnej mikroflory.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

e  Pri sucasnom podavani bakteriostatickych antibiotik (tetracykliny, chloramfenikol, erytromycin)
vznika vzajomny antagonizmus.

e Pri podavani s aminoglykozidovymi antibiotikami vznikd synergizmus v antimikrobidlnej
ucinnosti.

e  Pri sti¢asnom podavani alopurinolu (antiuratikum) sa zvySuje frekvencia alergickych koznych
reakcii.

Amoxicilin svojim razantnym G¢inkom na baktérie (hlavne gramnegativne) a vytvaranim sféroplastov

vyznamne podporuje fagocytozu polymorfonuklearnych leukocytov a makrofagov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota

Liek je na zaklade vysledkov vlastnych experimentalnych stadii predklinického a klinického

overovania dobre tolerovany a bezpecny vSetkymi skupinami indikovanych zvierat, pri doporu¢enom

davkovani.

Inkompatibility

Neodporuca sa sucasne aplikovat’ ampicilin, neomycin, tetracyklin, vitamin C, B komplex, heparin,

aminokyseliny a iony kovov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:100 g, 1 kg

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata. — Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii:

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 NITRA
e-mail: pharmagal @seznam.cz, www.pharmagal.sk
tel/fax: +421/37/741 97 59

Reg.¢.SR: 96/0115/97-S
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