S.I.o. Na VI¢€inci 16/3, 779 00 Olomouc

PRIBALOVA INFORMACE
UNI-AMOXICILIN 510,2 mg/g prasek pro peroralni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE
UNIVIT s.r.o., Na VI¢inci 16/3, 779 00 Olomouc

Tel.: 585051161, fax: 585051004, univit@univit.cz

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
UNI-AMOXICILIN 510,2 mg/g préasek pro peroralni roztok
Amoxicillinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy gram piipravku obsahuje
Léciva(é) latka(y):
Amoxicillinum ( ut Amoxicilinum trihydricum) 510,2 mg/g

Bily az nasedly prasek

4. INDIKACE

Brojleri kura domaciho:

Koliseptikémie, kolibacilozy, salmonelozy, pasteureldzy, gangren6zni dermatitidy, nekrotické
enteritidy, CRD (chronicka respiracni choroba) u brojlerti. Lécba v situacich, kdy Escherichia
coli je dilezitym sekundarnim patogenem po virovych nebo mykoplazmovych infekcich.
Selata:

Infekce traviciho a respiracniho traktu zptisobené mikroorganismy citlivymi na 1é¢ivou latku
ptipravku.

5. KONTRAINDIKACE

Obecné by peniciliny nemély byt podavany peroralné nebo parenteralné u kralikd, zajici,
morcat, kiecki, dalSich hlodavci, ani u jinych malych bylozravct.

Nepouzivat u nosnic.

6.  NEZADOUCI UCINKY
Jako projev alergie se miize vyskytnout svédéni klize, podrazdéni spojivek. U vétSiny zvitat
nebyly pozorovany Zadné koZzni alterace.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné neZadouci Uc€inky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata(selata), kur domaci (brojlefi).

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

Peroralni podéni, v pitné vodé.



Brojleti kura doméciho: podavat v pitné vod¢ jednotlivymi pulznimi ddvkami 20 mg
amoxicilinu/kg zivé hmotnosti/den. Podavani ptipravku jedenkrat denné po dobu 3-5 dnti.

Pocet baleni pro denni davku se vypocita na zakladé celkové hmotnosti I1éCenych zvitat a
jejich piijmu pitné vody

Priklad: 10 000 kufat, kazdé o primérné hmotnosti 0,75 kg, by mélo dostat 10 000x0,75x20
mg=150 g amoxicilinu. To pfedstavuje 3 baleni po 98 g ptipravku, ktera je potieba rozpustit
v adekvatnim mnozstvi pitné vody zohlednujici aktudlni pfijem vody zvifaty tak, aby byla
dosazena davka 20mg/kg z.hm./den.

Tabulka uvadi davkovani:

Priumérna Z.hm. kuiat | Po¢et baleni na 10000 kuiat
(kg) na den
0,25 1 kspo98 g
0,50 2kspo98 g
0,75 3kspo98 g
1,00 4kspo98 g
1,25 1 ks po490 g
1,50 1 kspo490 g, 1 kspo98 g
1,75 1 ks po490 g,2 ks po 98 g
2,00 1 kspo490 g, 3kspo98 g
2,25 1 ks po490 g,4kspo 98 g

K 98 g baleni ptipravku piidejte cca 300 ml vlazné vody (do 25°C). U vétsich baleni ptidat
ptislusn¢ vétsi mnozstvi vody nebo s pouzitim kalibrovaného vaziciho zafizeni navazit
prislusnou hmotnost ptipravku a piidat odpovidajici mnozstvi vody. Ditkladné rozmichat, aby
se prasek rozpustil. Takto pfipraveny roztok za stalého michani ptidat do zasobniku / tanku a
dukladn¢é promichat.

Ptivod vody do tanku ponechat uzavien po dobu nez je vSechna medikovana voda
zkonzumovana.

Pozadovany pocet baleni musi byt podan najednou jako jedina denni ,,pulzni* davka, kterd ma
byt zkonzumovana v omezeném c¢ase napft. 2-3 hodin (pulzni davka).

Kurata mladsi nez 5 dnii mohou mit relativné nizky pfijem vody k jejich zivé hmotnosti. Je
tteba zajistit, aby tato kufata pfijala plnou denni davku 20 mg/kg v omezeném case (jako
pulzni davku).

Selata: 10 mg amoxicilinu/kg z. hm. dvakrat denné (tj. celkova denni davka 20mg
amoxicilinu/ kg z.hm.) po dobu 3 az 5 dnli. Vypocitand a odméiena davka se piidava do vody.
Pro vypocet davky piipravku poddvané kazdych 12 hodin je mozno pouzit nasledujici vzorec:

10 mg ptipravku/ kg zivé X pramérnd ziva hmotnost (kg)
hmotnosti 1é¢enych zvitat _ ... mgpfipravkuna 11
Primérné denni spotieba vody (1) na jedno zvite délend dvéma pitné vody

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{
Ptfed podanim zabrante kutatim ptistup k vod¢ na 2 hodiny.
Nepodavat nemedikovanou vodu zaroven s vodou medikovanou.

10. OCHRANNA LHUTA

Prasata: Maso: 7 dnli

Brojleti kura doméciho: Maso: 1 den

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.
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11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte v ptivodnim vnitinim obalu.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni je 30 dni.
Medikovanou vodu spotiebovat do 8 hodin.

12.  ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Ptijem 1éCiva zvifaty se muze v duasledku onemocnéni meénit. V piipadé nedostatecného
piijmu vody, ktery nezajisti piijeti stanovené davky, by se méla zvirata 1é¢it parenteralng.
Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti a je nutno vzit v ivahu
principy oficidlni a narodni antibiotické politiky. Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny
uvedenymi v tomto SPC muze zplsobit nartst prevalence kment bakterii rezistentnich na
amoxicilin a dalsi beta-laktamové antibiotika v diisledku mozné zkiizené rezistence.

Z divodu miry rezistence izolatl E. coli vici amoxicilinu by se mél piipravek pouzivat k
1é¢bé infekci zplisobenych E. coli pouze na zaklad¢ testu citlivosti.

Podani ptipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekei
v chovech. Striktn¢ se doporucuje nepouzivat ptipravek jako ndstroj programui pro tlumeni
salmonelovych infekci.

Pouziti pfipravku by se mélo kombinovat se spravnou chovatelskou praxi, napi. dobrou
hygienou, nalezitou ventilaci, zamezenim ustajeni nadmérného poctu kust.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny muze vést ke zkiiZenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech
vazne.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym piipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni piiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1¢katskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou I¢kaiskou péci.

Pfi manipulaci s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

S ptipravkem zachézejte obezietné, zamezte mozné inhalaci ptipravku, poziti nebo kontaktu
s pokozkou a s o¢ima. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostfedky skladajici se z ochranného odévu, respira¢ni masky, gumovych ¢i
latexovych rukavic a ochrannych bryli. Pokud dojde k zasaZeni o¢i nebo k piimému kontaktu
pripravku s pokozkou, zasazené misto omyjte velkym mnozstvim vody.

Po pouziti ptipravku si diikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Gravidita a laktace nebo sndSka

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.
Pouzivejte pouze po posouzeni piinost a rizik pfisluSnym veterinarnim lékarem.

Nepouzivat u nosnic.

Interakce

Nepodavat soucasné jina 1é¢iva s bakteriostatickymi [é€ivymi latkami.

Predavkovani

Amoxicilin je malo toxicky a je dobfe snasen.

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



Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych 1écivych ptipravkil se porad’te s vasim veterinarnim
lékatfem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Biezen 2016

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvirfata.
Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni — 98 g, 490 g, 980 g, 4,9 kg, 9,8 kg. 14,7 kg
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Ceska republika

UNIVIT s.r.0., Na Vl¢inci 16/3, CZ Olomouc 779 00
Tel: + 420 585 051 554

univit@univit.cz



