SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Octacillin 697 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre kuréata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
Amoxicillinum 697 mg/g (zodpoveda 800 g Trihydrat amoxicilinu)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode.
Biely az svetlozlto-biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Kuréata (okrem nosnic produkujtcich vajcia na I'udsku spotrebu).
4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba infekéného ochorenia kurciat spsobeného baktériami citlivymi na amoxicilin.
Je neucinny proti organizmom, produkujicim beta-laktamazu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na penicilin alebo iné betalaktamové antibiotika.
Nepouzivat’ u zajacov, morciat, Skreckov, pieskomilov alebo inych malych bylinozravcov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek pouzit’' na zaklade testu citlivosti a pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Nevhodné pouzitie lieku moéze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych na amoxicilin a méze znizit’
ich G¢innost’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekeii, vdychnuti, poziti alebo

kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze spdsobit’ skrizené reakcie na cefalosporiny

a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ v niektorych pripadoch vel'mi zavazné.

1. Ludia so znamou hypersenzitivitou na penicilin alebo cefalosporin sa musia vyhybat’ kontaktu
s tymto lickom.



2. Manipulujte s lickom ¢o najopatrnejsie a vykonajte vSetky odportiané opatrenia, aby ste
predisli kontaktu s nim. Pri mieSani a manipulacii s lieckom si obleéte ochranny odev,
nepriepustné rukavice a pouzite bud’ nevratna (jednorazovi) polovi¢ni dychaciu masku
zodpovedajicu Eurdpskej norme EN149 alebo vratni dychaciu masku podla Europskej normy
EN140 s filtrom EN143. Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

3. Aksau vas prejavia priznaky, ktoré si dosledkom vystavenia, ako kozna vyrazka, musite
vyhladat’ lekara a ukazat’ mu toto varovanie. Opuch tvare, pier alebo o¢i, alebo dychacie
tazkosti su vaznejsie priznaky a vyzaduju si naliehavu lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
U precitlivenych jedincov mozno pozorovat’ alergické reakcie.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znaSky

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju vajcia na 'udska spotrebu. Liek pouzivat’ v liahiiach len po
vyhodnoteni pomeru prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Amoxicilin ma baktericidny ucinok, inhibuje syntézu steny bakterialnych buniek po¢as mnozenia.
Preto je v zasade nekompatibilny s bakteriostatickymi antibiotikami (napr. tetracyklinmi), ktoré
inhibuju mnoZenie. Synergizmus sa vyskytuje s beta-laktamovymi antibiotikami a aminoglykozidmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Odporacana denna davka je 10-20 mg lieku na kg zivej hmotnosti (8-16 mg/kg trihydratu amoxicilinu)
podaného v pitnej vode. Pri liecbe tazkych infekcii sa odporaca vyssia davka. Liek sa musi podavat’
3 — 5 po sebe nasledujucich dioch.

Denné mnozstvo lieku mozno vypocitat’ pomocou nasledujuceho vzorca:

denné mnozstvo licku (v g) = pocet kuriat x priemerna Ziva hmotnost’ (kg)

50 (pri davke 20 mg/kg) alebo 100 (pri davke 10 mg/kg)

Ak sa potrebné mnozstvo lieku vypocitava vo forme celkového denného prijmu vody, treba sa riadit’
tymito hodnotami:

o Kurcata veku 0 — 4 tyzdne: 6 — 12 g lieku/ 100 litrov prijmu vody/den

o Kurcata starsie ako 4 tyzdne: 10 - 20 g lieku/ 100 litrov prijmu vody/den

Odporuca sa liek podavat’ raz denne v pitnej vode, obmedzit’ pristup hydiny k pitnej vode po dobu
priblizne dvoch hodin pred podanim lieku (pri horucom pocasi tuto dobu primerane skratime). Pri
podavani vypocitaného mnozstva lieku sa odporac¢a pouzivat’ vhodne kalibrované odmerné zariadenie.
Vypocitané denné mnozstvo prasku treba rozprasit’ na povrchu 5 — 10 litrov Cistej vody a miesat’ az
dovtedy, kym sa rovnomerne nerozptyli. Za neustaleho mieSania sa roztok prida do takého mnozstva
pitnej vody, ktoré kurcata skonzumuju priblizne za 2 hodiny. Maximalna rozpustnost’ prasku vo vode
je priblizne 6 g/liter.

Ak sa v8ak uprednostiiuje nepretrzita medikacia, pitna voda sa musi dopliiovat’ medikovanou vodou
najmenej dva razy denne. Vo vSetkych pripadoch skontrolujte, ¢i po¢as pristupu k medikovanej vode
nemaju kurcata pristup k nemedikovanej vode. Ked’ sa spotrebuje vSetka medikovana voda, obnovte
podavanie normalnej pitnej vody. Vsetka nepouzitd medikovana voda sa musi znehodnotit’ po 12
hodinach.

Pre zabezpecenie spravneho davkovania je nevyhnutné stanovit’ zZivii hmotnost’ o najpresnejsie, aby
sa zabranilo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Aby sa
dosiahlo spravne davkovanie, musi sa koncentracia amoxicilinu primerane prisposobit’.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
Nie st zname.
4.11 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 1 den.
Vajcia: Nepouzivat' u nosnic produkujucich vajcia na l'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: beta-laktdamové antibiotik4, peniciliny
kod ATCvet: QJIO1CAO04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Aktivna zlozka — amoxicilin je baktericidne antibiotikum zo skupiny betalaktamov. Jeho ucinok
spociva v inhibicii syntézy bunecnej steny baktérii. Amoxicilin nie je rezistentny voci t€inku beta-
laktamaz, ktoré dokazu hydrolyzovat’ molekuly vyvolavajuc otvorenie betalaktdmovych §truktar, ¢im
sa stavaju antibioticky net¢innymi.

Informacia pre stafylokokovu betalaktamazu je plazmidovo kodovana a moze sa bakteriofagmi
preniest’ na iné baktérie. U G negat baktérii su betalaktamazy kodované bud’ v chromozémoch alebo
v plazmidoch a m6zu byt primarne alebo ziskané. Plazmidy sa m6Zu prenasat’ medzi baktériami
konjugaciou. Niektoré baktérie si primarne rezistentné na amoxicilin, pretoze sa znizila ich afinita
voci antibiotikdm. Znizena afinita méze byt tiez nadobudnutd homologickymi rekombinaciami medzi
génmi réznych druhov. Iné priklady bakterialnej rezistencie s zapri¢inené neschopnostou agensu
prenikniit’ na miesta svojho uc¢inku (niektoré G-baktérie) alebo energeticky podmienenymi systémami
efluxu, ktoré antibiotikum z baktérie vypumpuju.

Vo vSeobecnosti, prakticky vyvoj rezistencie in vitro vo¢i amoxicilinu sa odohrava ako u vsetkych
penicilinov pomaly a postupne popri existujiicej krizovej rezistencii voci inym penicilinom, ¢o ma
svoj prakticky vyznam u stafylokokov.

Na vzniku antimikrobialnej rezistencie sa moze podiel’at’ rovnako dlhodoba liecba, ako aj
subterapeutické davkovanie. Amoxicilin vo v§eobecnosti posobi na gramnegativne a va¢Sinu
grampozitivnych baktérii, ako napr. na stafylokoky citlivé na penicilin, na streptokoky, Pasteurella
spp., Clostridium spp., Salmonella spp., Haemophilus paragallinarum a E. coli. Rezistencia medzi
retazcami E. coli nie je neobvykla.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnej medikacii sa amoxicilin rychlo absorbuje. Maximalna koncentracia amoxicilinu (medzi
1-2 pg/ml) sa dosiahne za 1 — 2 hodiny. Vizba na sérové proteiny je nizka. Amoxicilin je Siroko
distribuovany v organizme. Vylu€uje sa hlavne obli¢kami v aktivnej forme. Mensia ¢ast’ podane;j
davky amoxicilinu sa vylucuje zI¢ou. Plazmaticky polcas rozpadu amoxicilinu u kurciat je priblizne 1
hodina.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kysly uhli¢itan sodny, natriumcitrat, koloidny oxid kremicity



6.2 Inkompatibility

Z ddvodu chybania stadii na kompatibilitu sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 3 mesiace

Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl'a navodu: 12 hodin

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

Po otvoreni sa zvySny obsah méze skladovat’ po dobu 3 mesiacov, ak sa skladuje na suchom mieste

a znovu uzavrie sponou (nastoknutou na prehnuty roh otvoreného vrecuska).

Roztok neuchovavat’ v kovovych nadrziach, pretoze mézu negativne ovplyvnit stabilitu lieku.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikové vrecka sa skladaju z nasledujticich materialov: na vonkajsej strane biela vrstva, vo vnutri r6zne
priehl'adné vrstvy, podkladova vrstva z hlinika a jedna vnutorna vrstva z polyetylénu.

Velkosti balenia st 100, 250, 500 a 1000 g.

Hlinikové vrecka sa skladaji z nasledujticich materialov: na vonkajsej strane plastova vrstva, na vnitorne;j
strane vrstvy hlinika a polyamidu a vnutorna vrstva polyetylénu.

Velkosti balenia su 100, 250, 500 a 1000 g.

Nie vSetky vel’kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL, POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
Eurovet Animal Health B.V.,

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko.

PO Box 179, 5530 AD Bladel, Holandsko.

8. REGISTRACNE CISLO

96/004/MR/06-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

15/06/2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV/ OBAL
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Octacillin 697 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata
Amoxicillinum

2. NAZOV A ADRESA DRZITELLA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Eurovet Animal Health B.V.,

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Holandsko

PO Box 179, 5530 AD Bladel, Holandsko

3. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ucinna latka:

Amoxicillinum 697 mg/g (zodpoveda 800 g Trihydrat amoxicilinu)

Pomocné latky:
Kysly uhli¢itan sodny, natriumcitrat, koloidny oxid kremicity

4. LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode.
Biely az svetlozlto-biely prasok.

5. VECKOST BALENIA

100 g, 250 g, 500 g, 1 kg

6. CIELOVY DRUH

Kuréata (okrem nosnic produkujtcich vajcia na I'udsku spotrebu).
7. INDIKACIE

Liecba infekéného ochorenia kurciat sposobeného baktériami citlivymi na amoxicilin.
Je newcinny proti organizmom, produkujicim beta-laktamazu.

8. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na penicilin alebo iné betalaktamové antibiotika.
Nepouzivat’ u zajacov, morciat, Skreckov, pieskomilov alebo inych malych bylinozravcov.

9. NEZIADUCE UCINKY
U precitlivenych jedincov mozno pozorovat alergické reakcie.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie uinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii, informujte vasho veterindrneho lekara.



10. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek sa podava peroralne v pitnej vode.

Pri podéavani vypocitaného mnozstva lieku sa odporuca pouzivat’ vhodne kalibrované odmerné
zariadenie.

Odporacana denna davka je 10-20 mg lieku na kg Zivej hmotnosti (8-16 mg/kg trihydratu amoxicilinu)
podaného v pitnej vode. Pri liecbe tazkych infekcii sa odporaca vyssia davka. Liek sa musi podavat
3 — 5 po sebe nasledujacich dnoch.

Denné mnozstvo lieku mozno vypocitat’ pomocou nasledujuceho vzorca:

denné mnozstvo licku (v g) = pocet kurCiat x priemerna Ziva hmotnost’ (kg)

50 (pri davke 20 mg/kg) alebo 100 (pri davke 10 mg/kg)

Ak sa potrebné mnozstvo lieku vypocitava vo forme celkového denného prijmu vody, treba sa riadit’
tymito hodnotami:

o Kurcata veku 0 — 4 tyzdne: 6 — 12 g lieku/ 100 litrov prijmu vody/den

o Kurcata starSie ako 4 tyzdne: 10 - 20 g lieku/ 100 litrov prijmu vody/den

Odportca sa liek podavat’ raz denne v pitnej vode, v mnozstve, ktoré kurc¢ata skonzumuju priblizne za
2 hodiny.

Maximalna rozpustnost’ prasku vo vode je priblizne 6 g/liter.

Ak sa v8ak uprednostiiuje nepretrzitd medikacia, pitna voda sa musi dopliiovat’ medikovanou vodou
najmenej dva razy denne.

Vsetka nepouzita medikovana voda sa musi znehodnotit’ po 12 hodinach.

Pre zabezpecenie spravneho davkovania je nevyhnutné stanovit’ zivi hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby
sa zabranilo poddavkovaniu.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Aby sa dosiahlo spravne davkovanie,
musi sa koncentracia amoxicilinu primerane prispdsobit’.

11. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 1 dei.
Vajcia: Nepouzivat’ u nosnic produkujucich vajcia na l'udsku spotrebu.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek pouzit’' na zaklade testu citlivosti a pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Nevhodné pouzitie lieku moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na amoxicilin a méze znizit
ich G¢innost’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekeii, vdychnuti, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze spdsobit’ skrizené reakcie na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt v niektorych pripadoch vel'mi zavazné.

1.  Dudia so znamou hypersenzitivitou na penicilin alebo cefalosporin sa musia vyhybat’ kontaktu
s tymto lickom.
2. Manipulujte s lickom ¢o najopatrnejsie a vykonajte vSetky odporuc¢ané opatrenia, aby ste

predisli kontaktu s nim. Pri mieSani a manipulécii s lieckom si oblecte ochranny odev,
nepriepustné rukavice a pouzite bud’ nevratna (jednorazovil) poloviéni dychaciu masku
zodpovedajucu Eurdpskej norme EN149 alebo vratnu dychaciu masku podla Eurépskej normy
EN140 s filtrom EN143. Po manipulacii s liekom si umyte ruky.



3. Aksau vas prejavia priznaky, ktoré su dosledkom vystavenia, ako kozna vyrazka, musite
vyhl'adat’ lekara a ukazat’ mu toto varovanie. Opuch tvare, pier alebo o¢i, alebo dychacie
tazkosti su vaznejsie priznaky a vyzaduju si naliehavt lekarsku pomoc.

Pouzitie pocas znasky

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju vajcia na 'udska spotrebu. Liek pouzivat’ v liahiiach len po
vyhodnoteni pomeru prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Amoxicilin ma baktericidny ucinok, inhibuje syntézu steny bakteridlnych buniek po¢as mnozenia.
Preto je v zasade nekompatibilny s bakteriostatickymi antibiotikami (napr. tetracyklinmi), ktoré
inhibuji mnoZenie. Synergizmus sa vyskytuje s beta-laktamovymi antibiotikami a aminoglykozidmi.
Inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak s potrebné
Nie st zname.

13. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

14. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne skladovacie podmienky.

Po otvoreni sa zvySny obsah méze skladovat’ po dobu 3 mesiacov, ak sa skladuje na suchom mieste
a znovu uzavrie sponou (nastoknutou na prehnuty roh otvoreného vrecuska).

Roztok neuchovavat’ v kovovych nadrziach, pretoze mézu negativne ovplyvnit stabilitu lieku.

@as pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 3 mesiace

Cas pouzitel'nosti po zriedeni alebo rekonstitucii podl'a navodu: 12 hodin

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

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

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

Len pre zvierata — vydava sa len na veterinarny predpis.

17. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DET]«
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

18. REGISTRACNE CIiSLO

96/004/MR/06-S



19. CiISLO VYROBNEJ SARZE

20. DA’TUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

21. DALSIE INFORMACIE
Velkost balenia: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



