OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vak 400 galkg

|1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vode€ pro prasata, brojlery kura domaciho a kachen,
kriity v masném chovu
Amoxicillinum trihydricum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Amoxicillinum trihydricum 500 mg
(odpovida 435,6 mg amoxicillinum)

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro podani v pitné vode¢.

| 4. VELIKOST BALENI{

400 g
1 kg

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata
Kur domaci (brojleti), kachny (brojleti) a kraty (krity v masném chovu).

| 6.  INDIKACE

7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Podani v pitné vodée
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhtty:
Maso: Prasata: 6 dni
Kur domaci: 1 den
Krtty: 5 dnt
Kachny: 9 dnt
Nepouzivat u ptaku, jejichZ vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu a béhem 4 tydnt pred
pocatkem snasky.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.



10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci ve vodé podle navodu: 16 hodin.
Po 1. otevieni spotfebujte do...

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZEN]{
TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.
Podava veterinarni 1ékat nebo osoba, za kterou lékat ptimo odpovida.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanélsko

16.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/030/16-C

17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}




B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata, brojlery kura domaciho
a kachen, kriity v masném chovu

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica Herstellungs GmbH
Pappelstr. 7 72160 Horb a. N
Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata, brojlery kura domaciho a kachen,
krity v masném chovu

Amoxicillinum trihydricum
3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden gram obsahuje:

Léciva latka:
Amoxicillinum trihydricum 500 mg
(odpovida 435,6 mg amoxicillinum)

Jemny a homogenni, bily az krémov¢ bily prasek.
4. INDIKACE

Prasata: Lécba infekci vyvolanych kmeny Streptococcus suis citlivymi k amoxicilinu.
Brojlefi kura domaciho a kachen a krity v masném chovu: Lécba pasteurelozy a kolibacilozy
vyvolanych kmeny Pasteurella spp. a Escherichia coli citlivymi k amoxicilinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech piecitlivélosti na peniciliny, jiné beta-laktamy nebo na nckterou z
pomocnych latek.

Nepodévat peroralné kralikiim, morcatiim, kfecklim a jinym malym bylozravcim — amoxicilin
(stejné jako vSechny aminopeniciliny) ma Skodlivé u¢inky na bakterie céka.

Nepodavat konim — amoxicilin (stejné¢ jako vSechny aminopeniciliny) ma vyznamné Gc¢inky na
bakterie céka.

Nepodavat peroralné zvitatim s funkénim bachorem.

Nepouzivat u zvifat s poskozenim ledvin, anurii nebo oligurii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:



Mohou se vyskytnout hypersenzitivni reakce, které mohou byt v nékterych piipadech vazné,
projevujici se kozni vyrazkou az po anafylakticky Sok.

Gastrointestinalni ptiznaky (zvraceni, prajem).

Sekundarni infekce vyvolané patogeny necitlivymi na pfipravek po dlouhodobém podavani
ptipravku.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osettenych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo neni U¢inné, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.
Nezadouci ucinky muzete hlésit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata
Kur domaci (brojleti), kachny (brojlefi) a kruty (krity v masném chovu).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani v pitné vode¢.

Cira a bezbarva kapalina, pokud je v roztoku.

Vodu s obsahem pfipravku vyméiujte kazdych 24 hodin.

Spotieba vody s obsahem piipravku zavisi na klinickém stavu zvifete, prostfedi, véku a pouzitém
krmivu. K zajisténi spravné davky je tfeba koncentraci 1€¢ivé latky pfimetene upravit.

Davkovani a 1é¢ebny rezim

Prasata: 20 mg amoxicilin-trihydratu (odpovida 17,4 mg amoxicilinw/kg zivé hmotnosti) kazdych
24 hodin, tj. 40 mg piipravku/kg zivé hmotnosti/den). Podava se 4 dny.

Brojleti kura doméciho: 15 mg amoxicilin-trihydratu (odpovida 13,1 mg amoxicilinu/kg zivé
hmotnosti) kazdych 24 hodin, tj. 30 mg pripravku/kg zivé hmotnosti/den). Podava se 5 dnd.
Brojlefi kachen: 20 mg amoxicilin-trihydratu (odpovida 17,4 mg amoxicilinu/kg zivé hmotnosti)
kazdych 24 hodin, tj. 40 mg ptipravku/kg Zivé hmotnosti/den). Podava se 3 dny.

Krity v masném chovu: 15-20 mg amoxicilin-trihydratu (odpovida 13,1-17,4 mg amoxicilinu/kg
zivé hmotnosti) kazdych 24 hodin, tj. 30-40 mg piipravku/kg zivé hmotnosti/den). Podava se 5
dnti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K vypoctu davky pripravku (mg) do zasobniku pitné vody pouzijte tento vzorec:
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Déavka (mg ptipravku na kg Primérna hmotnost (kg)
zivé hmotnosti a den) X l1écenych zvitat = ml ptipravku na litr

Priimérna denni spotieba vody (1) na zviie a den pitné vody

Ptipravek je nutno nejprve nafedit malym mnoZzstvim vody. Tim vznikne zasobni roztok, ktery se
dale tedi v zasobniku pitné vody nebo je do ni davkovan proporcionalnim medikatorem.
Pouzivate-li proporcionalni medikator, nastavte jej na 2 az 5 % a pfizplsobte tomu objem
pripravku. Maximalni rozpustnost produktu je 20 g/1.

K zajisténi vypocteného mnozstvi pripravku doporucujeme pouzit vhodné kalibrované vahy.
Zivou hmotnost je tieba stanovit co nejpiesnéji, abyste zajistili spravnou davku a zabréanili
poddavkovani.

Nated’te Cerstvou tekouci vodou a roztok pripravte tésné pied pouzitim.

Béhem lécby Casto monitorujte spotiebu vody.

Aby byl zajistén piijem vody s obsahem piipravku, zvifata po dobu podavani nemaji mit piistup
k jinému zdroji vody.

Po skonceni lécby vycistéte vhodnym zplisobem napajeci systém, abyste se vyhnuli podani
subterapeutickych davek 1écivé latky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Prasata: 6 dni

Kur domaci: 1 den

Krtty: 5 dnt

Kachny: 9 dnt
Nepouzivat u ptakl, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotfebu a béhem 4 tydnt pted
pocatkem snasky.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice
Doba pouzitelnosti po rekonstituci ve vodé podle navodu: 16 hodin.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pouziti ptipravku kombinujte se spravnou chovatelskou praxi, tj. dobrou hygienou, fadnym
vétranim a dostateCnym prostorem pro zvirata.

Pfijem I[éCivého pfipravku u zvifat mze byt nepfiznivé ovlivnén nasledkem onemocnéni.
V ptipadé nedostate¢ného ptijmu vody je tieba 1é¢it zvitata parenteralné.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Neni u€inny proti mikroorganismtim produkujicim beta-laktamazu.

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na vysledku testt citlivosti bakterii izolovanych ze zvifat.
Pokud to neni mozné, 1écba by méla byt zaloZzena na mistni epidemiologické informaci o citlivosti
cilovych bakterialnich kmenti (v daném regionu ¢i na farmg¢).

Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v této pribalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na amoxicilin a snizit ucinnost terapie jinymi peniciliny




z divodu mozné zkfizené rezistence.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kizi vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Pfecitlivélost na peniciliny mutze vést ke zkiizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.
Tento piipravek mtze zpiisobit podrdzdéni pokozky, o¢i a sliznic.

Nemanipulujte s piipravkem, pokud jste alergic¢ti na peniciliny a/nebo cefalosporiny, nebo pokud
vam bylo doporuceno s piipravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem bud’te obezietni a pfi pripravé a podavani medikované vody zabrante
vdechnuti prasku, kontaktu s pokozkou, ofima a sliznicemi a dodrzujte tato bezpecnostni
opatfeni.

Pfi nakladani s veterinarnim lécivym pifipravkem nebo medikovanou vodou by se mély pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se bud’ z jednorazového respiratoru s polomaskou
vyhovujici evropské normé¢ EN149 nebo z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy
EN140 s filtrem podle normy EN143, rukavic, kombinézy a schvalenych ochrannych bryli.

Pti nakladani s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé kontaktu s pokozkou, o€ima a sliznicemi je vyplachnéte velkym mnoZzstvim €isté vody.
Pokud se u vas objevi postexpozicni pfiznaky, jako napt. kozni vyrdzka, vyhledejte lékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Otok obliceje, rtd, oci
nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatskou pomoc.

Pouziti v priabéhu biezosti a laktace:

Laboratorni studie u potkani a mys$i nepodaly dikaz o teratogennim a fetotoxickém ucinku
a maternalni toxicite.

Nebyla stanovena bezpecnost tohoto pfipravku béhem bfezosti nebo laktace u prasnic; pouzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim 1ékatem.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavejte soucasné s neomycinem, protoze blokuje vstiebavani peroralné podanych penicilint.
Nepodavejte soucasné s bakteriostatickymi antibiotiky, jako jsou tetracykliny, makrolidy
a sulfonamidy, nebot’ mohou antagonizovat baktericidni u¢inek peniciling.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nejsou znamy jiné nezadouci ucinky nez uvedené v bodu “Nezadouci uc¢inky*.

V pripadé¢ predavkovani, 1écba musi byt symptomaticka. Neni k dispozici zadné specifické
antidotum.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANiI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkli se poradte s vaSim veterinarnim
lékafem nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Zati 2023

15. DALSI INFORMACE



Pouze pro zvifata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: vaky 400 g a 1 kg.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM
OBALU) A PRIBALOVA INFORMACE

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata, brojlery kura domaciho
a kachen, kriity v masném chovu

1. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica Herstellungs GmbH
Pappelstr. 7 72160 Horb a. N
Némecko

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata, brojlery kura domaciho a kachen,
kriity v masném chovu

Amoxicillinum trihydricum

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

Jeden gram obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum trihydricum 500 mg

(odpovida 435,6 mg amoxicillinum)

Jemny a homogenni, bily az krémové bily prasek.

4. Lékova forma

Prasek pro podani v pitné vodé.

5. Velikost baleni

1 kg

6. Indikace

Prasata: Lécba infekci vyvolanych kmeny Streptococcus suis citlivymi k amoxicilinu.
Brojlefi kura domaciho a kachen a krity v masném chovu: Lécba pasteureldézy a kolibacilozy

vyvolané kmeny Pasteurella spp. a Escherichia coli citlivymi k amoxicilinu.

7. Kontraindikace




Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na peniciliny, jiné beta-laktamy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepodavat peroralné kraliklim, morcatim, kfeckiim a jinym malym bylozraveiim — amoxicilin
(stejné jako vSechny aminopeniciliny) ma Skodlivé a¢inky na bakterie céka.

Nepodavat konim — amoxicilin (stejn¢ jako vSechny aminopeniciliny) ma vyznamné Gc¢inky na
bakterie céka.

Nepodavat peroralné zviratim s funkénim bachorem.

Nepouzivat u zvitat s poskozenim ledvin, anurii nebo oligurii.

8. Nezadouci ucinky

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Mohou se vyskytnout hypersenzitivni reakce, kter¢ mohou byt v nékterych piipadech vazné,
projevujici se kozni vyrazkou az po anafylakticky Sok.

Gastrointestinalni ptiznaky (zvraceni, prijem).

Sekundarni infekce zptisobené patogeny necitlivymi na po dlouhodobém podavani ptipravku.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu 1ékari.

Muzete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hléSeni nezadoucich ucinka
Nezadouci ucinky muzete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankich USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a 1é&iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

9. Cilovy druh zvitat

Prasata
Kur domaci (brojlefi), kachny (brojlefi) a krity (kriity v masném chovu).

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpusob podani

Peroralni podani v pitné vode¢.

Cir4 a bezbarva kapalina, pokud je v roztoku.

Vodu s obsahem piipravku vyménujte kazdych 24 hodin.

Spotieba vody s obsahem piipravku zavisi na klinickém stavu zvitete, prostfedi, véku a pouzitém
krmivu. K zajisténi spravné davky je tieba koncentraci 1é¢ivé latky pfiméfené upravit.

Davkovani a 1é¢ebny rezim
Prasata: 20 mg amoxicilin-trihydratu (odpovida 17,4 mg amoxicilinw’kg Zivé hmotnosti) kazdych
24 hodin, tj. 40 mg piipravku/kg zivé hmotnosti/den). Podava se 4 dny.
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Brojleti kura domaciho: 15 mg amoxicilin-trihydratu (odpovida 13,1 mg amoxicilinu/kg zivé
hmotnosti) kazdych 24 hodin, tj. 30 mg ptipravku/kg zivé hmotnosti/den). Podava se 5 dnt.
Brojleti kachen: 20 mg amoxicilin-trihydratu (odpovida 17,4 mg amoxicilinu/kg zivé hmotnosti)
kazdych 24 hodin, tj. 40 mg pripravku/kg zivé hmotnosti/den). Podava se 3 dny.

Krity v masném chovu: 15-20 mg amoxicilin-trihydratu (odpovida 13,1-17,4 mg amoxicilinu/kg
zivé hmotnosti) kazdych 24 hodin, tj. 3040 mg ptipravku/kg Zivé hmotnosti/den). Podava se 5
dnt.

11. Pokyny pro spravné podani

K vypoctu davky ptipravku (mg) do zasobniku pitné vody pouzijte tento vzorec:

Dévka (mg pfipravku na kg Primérnd hmotnost (kg)
zivé hmotnosti a den) X 1éCenych zvirat = ml pfipravku na litr
Priméma denni spotieba vody (1) na zvife a den pitné vody

Pripravek je nutno nejprve nafedit malym mnozstvim vody. Tim vznikne zasobni roztok, ktery se
dale fedi v zasobniku pitné vody nebo je do ni davkovan proporcionalnim medikatorem.
Pouzivate-li proporciondlni medikator, nastavte jej na 2 az 5 % a pfizplsobte tomu objem
pfipravku. Maximalni rozpustnost produktu je 20 g/I.

K zajisténi vypocteného mnozstvi pripravku doporuc¢ujeme pouzit vhodné kalibrované vahy.
Zivou hmotnost je tieba stanovit co nejpiesnéji, abyste zajistili spravnou davku a zabranili
poddavkovani.

Nared'te Cerstvou tekouci vodou a roztok piipravte tésné pred pouzitim.

Béhem [é¢by monitorujte Casto spotiebu vody.

Aby byl zajistén ptijem vody s obsahem piipravku, zvifata po dobu podavani nemaji mit pfistup
k jinému zdroji vody.

Po skonceni lécby vycistéte vhodnym zplisobem napajeci systém, abyste se vyhnuli podani
subterapeutickych davek 1écivé latky.

12.  Ochranna(é) lhita(y)

Maso: Prasata: 6 dnil

Kur domaci: 1 den

Krity: 5 dnt

Kachny: 9 dnit
Nepouzivat u ptakl, jejichz vejce jsou urCena pro lidskou spotifebu a béhem 4 tydntu pied
pocatkem snasky.

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

14.  Zvlastni opatieni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pouziti pripravku kombinujte se spravnou chovatelskou praxi, tj. dobrou hygienou, fadnym
vétranim a dostate¢nym prostorem pro zviiata.

Piijem 1éCivého piipravku u zvifat muze byt nepfiznivé ovlivnén nasledkem onemocnéni.
V piipadé nedostatecného piijmu vody je tieba 1éCit zvifata parenteralné.

Zvlastni opatfeni pro pouZziti u zvifat:




Neni u€inny proti mikroorganismtim produkujicim beta-laktamazu.

Pted pouzitim piipravku proved'te testy citlivosti bakterii izolovanych ze zvifat. Pokud to neni
mozné, fid’te se informacemi o citlivosti bakteridlnich kment (v daném regionu ¢i na farmé).

Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v této ptribalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na amoxicilin a snizit G¢innost terapie jinymi peniciliny
z dlivodu mozné zktizené rezistence.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kizi vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Pfecitlivélost na peniciliny mutze vést ke zkiizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.
Tento piipravek miize zpusobit podrazdéni pokozky, oci a sliznic.

Nemanipulujte s piipravkem, pokud jste alergic¢ti na peniciliny a/nebo cefalosporiny, nebo pokud
vam bylo doporuceno s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem bud’te obezietni a pfi pfipravé a podavani medikované vody zabrante
vdechnuti prasku, kontaktu s pokozkou, ofima a sliznicemi a dodrzujte tato bezpe¢nostni
opatfeni.

Pfi nakladani s veterinarnim lécivym ptipravkem nebo medikovanou vodou by se mély pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se bud’ z jednorazového respiratoru s polomaskou
vyhovujici evropské normé EN149 nebo z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy
EN140 s filtrem podle normy EN143, rukavic, kombinézy a schvalenych ochrannych bryli.

Pti nakladéni s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé kontaktu s pokozkou, oima a sliznicemi je vyplachnéte velkym mnoZzstvim €isté vody.
Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napiiklad kozni vyrazka, vyhledejte 1¢kaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Otok obliceje, rtii, oci
nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Pouziti v pribéhu biezosti a laktace:

Laboratorni studie u potkanti a mysi nepodaly dikaz o teratogennim a fetotoxickém ucinku
a maternalni toxicite.

Nebyla stanovena bezpecnost tohoto pfipravku béhem bfezosti nebo laktace u prasnic; pouzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékatem.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavejte soucasné s neomycinem, protoze blokuje vstiebavani peroralné podanych penicilinti.
Nepodavejte soucasné¢ s bakteriostatickymi antibiotiky, jako jsou tetracykliny, makrolidy
a sulfonamidy, nebot’ mohou antagonizovat baktericidni u¢inek peniciling.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nejsou znamy jiné nezadouci u¢inky nez uvedené v bodu “Nezadouci tcinky*.

V pripadé¢ predavkovani, 1écba musi byt symptomaticka. Neni k dispozici zadné specifické
antidotum.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.



15. Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitych pripravki nebo odpadu, pokud je
jich ti‘eba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkll se poradte s vasim veterinarnim
lékatem nebo 1ékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

16. Datum posledni revize pribalové informace

Z4ri 2023

17. Dalsi informace

Velikosti baleni: vaky 400 g a 1 kg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti,
pokud je jich tiFeba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.
19. Oznaceni “Uchovavejte mimo dohled a dosah déti”

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

20. Datum exspirace

EXP: {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci ve vodé podle navodu: 16 hodin.

Po 1. otevieni spotfebujte do...

21. Registra¢ni cislo:

96/030/16-C

22. Cislo $arze od vyrobce

Sarze: {¢islo}



