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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MEDITEK AMOX 500 mg/g prasok na peroralny roztok

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g lieku obsahuje:

Uginna latka:

Amoxicillinum trihydricum 500 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok vid’ bod 6.1.

LIEKOVA FORMA
Prasok na pripravu peroralneho roztoku.
Popis: biely alebo takmer biely krystalicky prasok

KLINICKE UDAJE
Cielové druhy
Osipané, kura domaca - brojlery

Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciel’ovych druhov

Osipané:

Lie¢ba ochoreni vyvolanych pdévodcami Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a
Streptoccus suis citlivymi na amoxicilin.

Brojlery:
Lie¢ba ochoreni vyvolanych povodcami Escherichia coli, Clostridium perfringens a Salmonella spp.
citlivymi na amoxicilin.

Kontraindikacie
Precitlivelost’ na penicilin a cefalosporiny. Nepodavat’ ruminujicim zvieratam, kralikom a malym
hlodavcom. Nepodavat’ sucasne s tetracyklinovymi a makrolidovymi antibiotikami a s chloramfenikolom.

Osobitné upozornenie pre kazdy cielovy druh

Osipané a brojlery:

Uvedené davky lieCiva je nutné podat’ rozdelené asponl v dvoch dennych davkach po 12 hodinach!

Liek sa podava per os rozpusteny vo vode.

Pripraveny roztok spotrebovat’ ihned’! Zvieratam obmedzte privod vody 2 hodiny pred aplikaciou lieCiva.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat

Ma silnejsie baktericidne uc¢inky ako ampicillin a po podani vytvara vyssie hladiny v sére.

Amoxicilin nie je vhodny na lie¢bu shigelovych infekeii.

Pouzitie lieku by malo byt’ zalozené na testovani citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voéi
amoxicilinu a méze znizit ucinnost liecby inymi B-laktamovymi antibiotikami v désledku moznosti
skrizenej rezistencie. Pri pouziti lieku je treba zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Peniciliny a cefalosporiny mozu sposobit’ precitlivelost’ po ndhodnej injekenej aplikécii, vdychnuti, poziti
alebo kontakte s kozou. Precitlivelost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam s cefalosporimni
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt’ v niektorych pripadoch vazne.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na amoxicilinové antibiotika by sa mali vyhybat’ kontaktu s liekom.
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Manipulujte s tymto liekom s maximalnou opatrnost'ou, aby ste predisli kontaminacii a dodrZiavajte vSetky
odporucané preventivne opatrenia.

Liek je bezpecny, ak je pouzivany podl'a navodu. Je nutné zamedzit’ inhalacii, pozitiu alebo kontaktu lieku
s pokozkou a oCami. Pri praci pouzivat’ gumené rukavice a d’alSie ochranné pomocky.

Pokial’ sa objavia priznaky ako je opuch alebo zaervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i a problémy pri
dychani vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi obal alebo pisomnu informaciu o lieku.

Pokozku zasiahnutu tymto lickom umyt vodou a mydlom. Pri nahodnom preniknuti do oc¢i vybrat
kontaktné Sosovky, intenzivne vyplachovat te¢ucou vodou (15 min.) a vyhl'adat’ lekara.

Pri ndhodnom poziti vyplachnut’ ustnu dutinu vodou, vypit' vidc¢Sie mnozstvo vody, vyvolat’ zvracanie a
vyhladat’ lekara.

Nejedzte, nepite a nefajcite pri pouzivani veterinarneho lieku.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

4.6 Neziaduce u¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Pri aplikacii per os ob¢as dochadza u prasiat a brojlerov k 'ahkym traviacim problémom a hna¢kam.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie,znasky
Aplikacia lieku v priebehu gravidity a laktacie nevyzaduje Ziadne zvlastne bezpe¢nostné opatrenia.
Nepodavat nosniciam, ktorych vajcia s ur¢ené na l'udsky konzum.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nepodavat’ sticasne S tetracyklinovymi a makrolidovymi antibiotikami a s chloramfenikolom.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku
Osipané: 10-25 mg Amoxicillinum trihydricum na 1 kg z. hm. pocas 3-5 dni
(200-500 g lieku na 1000 litrov vody)
Brojlery:  10-20 mg Amoxicillinum trihydricum na 1 kg z. hm. pocas 3-5 dni
(200-400 g lieku na 1000 litrov vody)

Uvedené davky lieciva je nutné podat’ rozdelené aspon v dvoch dennych davkach po 12 hodinach!
Liek sa podava per os rozpusteny vo vode.

Pripraveny roztok spotrebovat’ ihned’!

Pred aplikaciou obmedzte zvieratam na 2 hodiny privod vody.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, Vantidoté), ak su potrebné
Amoxicilin je nizko toxicky a je dobre znasany. Ziadne vedl'ajsie u¢inky sa pri nahodnom predavkovani
nevyskytuji.

4.11 Ochranné lehoty
Maiso o$ipanych 6 dni, maso brojlerov 7 dni.
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na 'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Beta-laktamové antibakterika, peniciliny
ATCvet kod: QJI01CAO4

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Mechanizmus u¢inku
Amoxicilin sa viaze na PBP-3 proteiny E. coli a vyvolava filamentaciu baktérii narusenim ich
transpeptida¢nej funkcie pri vytvarani sietovej Struktury bune¢nej steny, d’alej sa viaze silno na PBP-1
protein. V prvom pripade sa vytvaraju filamentdzne formy, ktoré eSte niekol’ko generacii prezivaju a
potom hyntu. V druhom pripade dochadza k tvorbe sféroplastov a rychlemu hynutiu.

Rezistencia

Najéastejsie je sposobend enzymatickou inaktivaciou G&innej latky — produkcia beta-laktamazy. Dalej je
tiez mozny vznik rezistencie plazmidovej alebo chromozomalne;.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Velmi dobre sa vstrebava po peroralnom podani (65-93 %) a je menej ovplyviiovany potravou. Sérové
maximum amoxicilinu sa dosahuje za 50-110 mintt, a pretrvava 6-8 hodin. Amoxicilin sa distribuuje
V lieCebnych koncentraciach do sputa, zICe, slin, bronchidlneho sekrétu, pleurdlnej a peritonealnej
tekutiny, hnisu a makkych tkaniv, v nizSich koncentraciach do likvoru. Pritomnost patogénu
neovplyviyje prienik amoxicilinu do tkaniv. Nizsie uvedené hodnoty korelujt so sérom:

Sputum purulentné  40-110 %

Sputum mukoidné 5-20 %

Bronchialny sekrét ~ 25-60 %

Pleuralny vypotok 50-70 %

Kosti 25-45 %
Kora oblic¢iek 40 %
Pecen 50-80 %
Placenta 70-100 %
Organy plodu 40-80 %
Z1¢ 80-120 %
PTIicne tkanivo 40-70 %
Materské mlieko 5-15%
Sliny <5%
Slzy <5%
Likvor do 15 % (pri zapalovych meningitidach)

Vylucovanie prebieha oblickami, jednak glomerularnou filtraciou, tiez tubularnou sekréciou. 58—70 %
podanej latky sa vyluci v nezmenenej forme mocom za 6 hodin pri sto az tisicovych koncentraciach
v mg/l mocu. Vizba na bielkoviny je nizka a zodpoveda asi 17 %.

Vplyv lieku na Zivotné prostredie

Liek obsahuje G¢innu latku zo skupiny aminopenicilinov. Tieto latky nie st vzhladom K rychlej
biodegradacii povazované za nebezpecné pre Zivotné prostredie. Hnojovica pochadzajiuca od lie¢enych
zvierat sa ma skladovat’ podla Standardnych agrotechnickych zasad. Po aplikacii na pédu mozno
predpokladat’ plné odburanie rezidui do 30 dni. K akumulacii G¢innej latky v pode nedochadza.
Kontaminacia spodnych vod vylihovanim z pody je nepravdepodobna. Je potrebné zabranit’ priamemu
vstupu hnojovice do vodnych zdrojov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Dinatrii edetas (dinatrium edetat), Natrii phosphas (fosfore¢nan sodny), Glucosum monchydricum
(monohydrat glukozy)

6.2 Zavainé inkompatibility
Nepodavat stcasne S tetracyklinovymi a makrolidovymi antibiotikami a s chloramfenikolom.

6.3 Cas pouzitePnosti
Cas pouziteI'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Po rozpusteni v pitnej vode spotrebujte ihned'.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v suchu, chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
PE doza: 1 x 1009, 1 x 1509, 1 x 500 g, 1 x 1 kg, 1 x 3 kg
Trojvrstvovy metalizovany PE vak (vnutorna vrstva PE) so zipsom: 1 x 3 kg
Metalicka félia (vntitorna vrstva PE):1 x 100g, 1 x 150 ¢, 1x 250 g, 1 x 500 g, 1 x 1 kg, 1 x 3 kg

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov st
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII )
Tekro, spol. sr.0., Visiova 484/2, 140 00 Praha 4, Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO
96/036/12-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
19.3.2012/

10. DATUM REVIZIE TEXTU
05/2017

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ETIKETA

MEDITEK AMOX 500 mg/g prasok na peroralny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA POVOLENIA
NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Tekro, spol. sr.0., Visiova 484/2, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze: y
Tekro, spol. s r.0., prevadzka Nova Dédina, 783 91 Unicov, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MEDITEK AMOX 500 mg/g prasok na peroralny roztok
Amoxicillinum trihydricum

3. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

1 g lieku obsahuje:
Ucinna latka: Amoxicillinum trihydricum 500 mg
Pomocné latky: dinatrium edetat, fosfore¢nan sodny, monohydrat glukozy

Prasok na pripravu peroralneho roztoku.
Popis: biely alebo takmer biely krystalicky prasok

4. INDIKACIE

OSipané:

Lie¢ba ochoreni vyvolanych povodcami Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a
Streptoccus suis citlivymi na amoxicilin.

Brojlery:
Liecba ochoreni vyvolanych pévodcami Escherichia coli, Clostridium perfringens a Salmonella spp. citlivymi

na amoxicilin.

5. KONTRAINDIKACIE
Precitlivelost’ na penicilin a cefalosporiny. Nepodavat’ ruminujiucim zvieratdm, kralikom a malym hlodavcom.
Nepodévat’ sucasne s tetracyklinovymi a makrolidovymi antibiotikami a s chloramfenikolom.

6. NEZIADUCE UCINKY
Pri aplikacii per os ob¢as dochadza u prasiat a brojlerov k l'ahkym traviacim problémom a hnackam.

7. CIELOVY DRUH
Osipané, kura domaca - brojlery

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

Osipané: 10-25 mg Amoxicillinum trinydricum na 1 kg z. hm. po¢as 3-5 dni
(200-500 g lieku na 1000 litrov vody)
Brojlery: 10-20 mg Amoxicillinum trihydricum na 1 kg z. hm. pocas 3—5 dni

(200-400 g lieku na 1000 litrov vody)

Liek sa podava per os rozpusteny vo vode.
Pripraveny roztok spotrebovat’ ihned’!!!
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9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Uvedené davky lieciva je nutné podat’ rozdelené aspon v dvoch dennych davkach po 12 hodinach!

Pred aplikaciou obmedzte zvieratdm na 2 hodiny privod vody.

Vzhl'adom k vysokej frekvencii vyskytu ziskanych rezistencii odporacame pouzivat' liek na zaklade
vySetrenia citlivosti povodcu.

10. OCHRANNA LEHOTA
Maiso osipanych 6 dni, méso brojlerov 7 dni.
Nepodavat nosniciam, ktorych vajcia st uréené na l'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Uchovavat’ v suchu, chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZené na testovani citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych voci
amoxicilinu a méze znizit’ GCinnost’ liecCby inymi B-laktdmovymi antibiotikami v doésledku moznosti skrizene;j
rezistencie. Pri pouziti lieku je treba zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ precitlivelost’ po nadhodnej injekénej aplikacii, vdychnuti, poziti
alebo kontakte s kozou. Precitlivelost’ na peniciliny moze viest' ku skrizenym reakciam s cefalosporimni a
naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ v niektorych pripadoch vazne.

Osoby so zndmou precitlivenost'ou na amoxicilinové antibiotika by sa mali vyhybat’ kontaktu s lieckom.
Manipulujte s tymto lickom s maximalnou opatrnostou, aby ste predisli kontaminacii a dodrziavajte vsetky
odporacané preventivne opatrenia.

Liek je bezpecny, ak je pouzivany podla navodu. Je nutné zamedzit inhalacii, pozitiu alebo kontaktu lieku s
pokozkou a o¢ami. Pri praci pouzivat’ gumené rukavice a d’al$ie ochranné pomocky.

Pokial’ sa objavia priznaky ako je opuch alebo zaCervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i a problémy pri
dychani vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi obal alebo pisomntl informéaciu o lieku.

Pokozku zasiahnutt tymto liekom umyt’ vodou a mydlom. Pri ndhodnom preniknuti do o¢i vybrat’ kontaktné
SoSovky, intenzivne vyplachovat’ te¢iicou vodou (15 min.) a vyhl'adat’ lekara.

Pri ndhodnom poziti vyplachnut' ustnu dutinu vodou, vypit vicsie mnozstvo vody, vyvolat zvracanie a
vyhladat’ lekéra.

Nejedzte, nepite a nefajéite pri pouZzivani veterinarneho lieku.

Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

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

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

14. D,ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

05/2017
15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie:
Nepodavat’ sucasne s tetracyklinovymi a makrolidovymi antibiotikami a s chloramfenikolom.
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Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti!
Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Velkost’ balenia: 100g / 1509 / 250¢g / 500g / 1kg / 3kg
Registraé¢né ¢islo: 96/036/12-S

Cislo vyrobnej Sarze:

Exspiracia:
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