PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU A PRIBALOVA
INFORMACE

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTiI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENIi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barceloneés, 26 Pla del Ramassa

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES.

BARCELONA, SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ZOOBIOTIC GLOBULIT 150 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata
Amoxicillinum trihydricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden gram tohoto veterinarniho IéCivého pfipravku obsahuje:
Léciva latka:

Amoxicillinum (jako trihydricum)............ccooeeiiiiiiiiinnna. 150 mg

4. INDIKACE

Prevence respiracnich infekci vyvolanych Streptococcus suis citlivych k amoxicilinu u
selat po odstavu. Vyskyt onemocnéni v chovu musi byt prokazan pfed pouZitim
pfipravku.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat zvifatim se znamou pfecitlivélosti na peniciliny nebo cefalosporiny nebo na
nékterou z pomocnych latek. Nepodavat zvifatim s vaznym onemocnénim ledvin
vCetné anurie a oligurie. Nepouzivat v pfipadé pfitomnosti bakterii produkujicich beta-
laktamazu.

Nepodavat jedinclim z fadl zajici a hlodavci, jako jsou kralici, mor¢ata, kifecci a tarbici.

Nepouzivat u pfezvykavcl a koni.

6. NEZADOUCI UCINKY

Peniciliny a cephalosporiny mohou po podani vyvolat hypersenzitivni reakci. Tyto
reakce nezaviseji na velikosti davky. Mohou se vyskytnout alergické reakce (napf.
kozni reakce, anafylaxe), které mohou byt obCas zavazné. Jestlize zaznamenate
jakékoliv zavazné nezadouci ucinky &i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.



7. CIiLOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (odstavena selata )

8. DAVKOVANI, PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralné v medikovaném krmivu.

Davka:

15 mg amoxicilinu /kg Z.hm./den (coz odpovida 100 mg léCivého pfipravku/z.hm./den)
po dobu 15 dni.

Vzhledem k formé podani a skute¢nosti, ze spotfeba vody a krmiva zavisi na klinickém
stavu zvifete je pro zajisténi spravného davkovani vhodné upravit koncentraci
antimikrobika s ohledem na denni spotfebu krmiva a vody. Pro vypocet davky léCivého
pfipravku Ize pouzit nasledujici vzorec:

. . primérna hmotnost Ié€enych
100 mg premixu /kg z.hm. / den X ZviFat (kg)
=...mg
premixu/kg

krmiva

primeérny denni pfijem krmiva (kg) pro toto

Ziva hmotnost léenych zvifat by méla byt presné stanovena, aby se zabranilo
poddavkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi standardnim postupu se zamichaji 2-3 kg pfipravku (Zoobiotic Globulit 150 mg/g
premix pro medikaci krmiva pro prasata) do 5 kg nemedikovaného krmiva, fadné se
homogenizuje a vmicha 7-8 kg smési na tunu krmiva.

Pfi granulovani medikovaného krmiva by teplota neméla pfesahnout 55° C.

10. OCHRANNA(E) LHl°JTA(Y)
Maso: 7 dni

11.  ZVLASTNIi OPATRENiI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Doba pouZitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 3 mésice
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicl

NepouZzivejte tento veterinarni 1€Civy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI



Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

V pfFipadé alergické reakce musi byt Ié€ba preruSena.

Zvitata se snizenym pfijmem krmiva a / nebo se zhor§enym celkovym stavem musi byt
IéCena parenteralngé. Pro léCbu prvni volby by méla byt pouzita uzkospektra
antibakterialni 1éCiva, kde testovani citlivosti indikuje pravdépodobnou u&innost tohoto
postupu.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat:

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych
ze zvifat. Pokud to neni mozné, méla by byt Ié€ba zaloZzena na mistni (na urovni
regionl nebo farem) epidemiologické informaci o citlivosti cilovych bakterii.

Nespravné pouziti veterinarniho IéCivého pfripravku muze zvySit prevalenci bakterii
rezistentnich na penicilin. Dlouhodobému nebo opakovanému pouZiti by se mélo
zabranit zlepSenim praxe fizeni na farmé, zejména v oblasti hygieny, vétrani a péce o
selata a opatfenimi k vylouceni stresovych situaci.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1&€Civy pripravek zvirfatim:
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kuzi
vyvolat hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt
v nékterych pfipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim Ié€ivym pfipravkem.

PFi zapracovani premixu do krmiva zabrante vdechovani prachovych &astic, kontaktu
pfipravku s pokoZkou a o€ima a dodrzujte nasledujici zvlastni opatfeni:

- P¥i zapracovani premixu do krmiva zabrarite vifeni prachu.

- Pouzivejte respirator (podle evropské normy EN140FFP1), rukavice, ochranny odév
a schvalené bezpecnostni bryle.

- Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a od¢ima. V pfipadé zasazeni dukladné
vyplachnéte vodou.

- P¥i manipulaci s pfipravkem nekufte, nepijte a nejezte.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napfiklad kozni
vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtd
¢i o€i nebo potize s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyZaduji okamzité Iékarské
oSetfeni.

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

Interakce s dalSimi IéCivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nepouzivejte spolu s neomycinem, ktery blokuje absorpci peroralné podavanych
penicilind.




Nepouzivejte spolu s antimikrobialnimi latkami s bakteriostatickym u€inkem (jako jsou
makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny), protoze mohou antagonizovat baktericidni
ucinek peniciling.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nebyly pozorovany zadné vedlejsi ucinky ani pfi pétinasobné davce. V pfipadé vyskytu
vaznych alergickych reakci l[é€bu ukonCete a podejte kortikoidy a adrenalin. V ostatnich
pfipadech aplikujte symptomatickou IéCbu.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi  NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU , POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1€Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto

pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2018

15. DALSI INFORMACE

Veskeré jiné informace o tomto veterinarnim Iéku ziskate u mistniho zastupce drzitele
registrace.

Registracni Cislo: 96/046/10 - C

Vaky o obsahu 25 kg

Pouze pro zvifata. Veterinarni I&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michani medikovanych premixd do
koncovych krmiv.

Sarze: {gislo}

EXP: {mésic/rok}



