PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

Sacek 100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg

1. Jméno a adresa drzZitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni SarZe, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25, 5531-AE Bladel, Nizozemsko

| 2. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vod¢ pro prasata, amoxicillinum trihydricum

| 3. Obsah léCivych a ostatnich latek

1 gram prasku obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum 697 mg
odpovida amoxicillinum trihydricum 800 mg

Bily az svétle Zlutobily prasek.

| 4.  Lékova forma

Prasek pro podani v pitné vode.

| 5. Velikost baleni

100 g/ 250 g/ 500 g/ 1,0 kg.

6. Indikace

Lécba infekei vyvolanych bakteriemi citlivymi k amoxicilinu:

Prasata: pleuropneumonie vyvolana Actinobacillus pleuropneumoniae,
meningitida vyvoland Streptococcus suis.

7. Kontraindikace
Nepouzivat u zvifat se znamou piecitlivélosti na penicilin nebo jiné latky ze skupiny betalaktamui.
Nepouzivat u kralikt a hlodavci jako jsou morcata, kiecei nebo piskomilové.

8.  Nezadouci ucinky

Mohou se objevit hypersenzitivni reakce, ptficemz jejich zavaznost se pohybuje od koznich projevii
po anafylakticky Sok. Pokud se vyskytnou podezieni na nezadouci ucinky, 1écbu je nutné prerusit.
Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny na této
etiketé, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni G¢inné, oznamte to prosim, vasemu veterinarnimu 1ékafi.

Nezadouci uginky miiZete hlasit prostiednictvim formulate na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz



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

9. Cilovy druh zvitat

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

Peroralni podani v pitné vode.

Prasata: Doporu¢ena denni davka je 16 mg amoxicilinu trihydratu - odpovidajici 14 mg amoxicilinu
na kg zivé hmotnosti, tj. 20 mg pfipravku na kg zivé hmotnosti, coZ je ekvivalentni 1 g pfipravku

na 50 kg zivé hmotnosti, denn¢. Ptipravek je podavan v pitné vod¢, po dobu 3 az 5 po sobé jdoucich
dni. V ptipadé zavaznych infekci je tieba 1écbu prodlouzit na dobu 5 dni, stanovi-li tak oSetfujici
veterinarni 1ékar.

Pulzni davkovani: ptipravek se doporucuje podavat jednou denné v pitné vodé po omezenou dobu.
Vypnéte napajeci systém na cca dveé hodiny (v teplém pocasi na kratsi cas) tj. do doby medikace.
Vypoctenou denni davku prasku nasypte na povrch 5-10 litrd vody. Dtikladné promichejte, dokud se
prasek nerozpusti. Tento roztok vmichejte do takového objemu pitné vody, ktery bude vypit

cca do 2-3 hodin.

Kontinualni medikace: v nize uvedené tabulce je doporuceni pro podavani pripravku za predpokladu,
ze denni spotieba pitné vody je 100 litrt na den, na zaklad¢é odhadované spotieby vody 1 litr na 10 kg
zivé hmotnosti u prasat do stafi 4 mésict a 0,66 litru na 10 kg zivé hmotnosti u prasat star§ich nez

4 mésice.

Prasata do staii 4 mésicii: 20 g prasku/100 litrii/den
Prasata star$i 4 mésici: 30 g prasku/100 litri/den

V ptipade¢ kontinudlni 1écby musi byt medikovana voda ménéna dvakrat denné.

Na zakladé¢ davky, ktera ma byt pouZita, poctu a hmotnosti osettovanych zvirat, miize byt vypocitano
presné denni mnozstvi ptipravku. Pro vypocet koncentrace ptipravku, v pitné vode, lze pouzit
nasledujici vzorec:

20 mg ptipravku / kg zivé Priméma ziva hmotnost

hmotnosti/ den x (kg) zvirat, kterd maji byt = .... mg piipravku na
lé¢ena litr

pitné vody

Primeérna spotieba vody (1) na zvife z predchoziho dne*
* Pripravte takove mnozstvi medikované vody, které bude spotrebovano v nasledujicich 12 hodinach.
Vsechnu nepouzitou medikovanou vodu je treba, po 12 hodinach zlikvidovat - pro nasledujicich 12
hodin - by mela byt pripravena Cerstva medikovana voda.

K zajisténi spravného davkovani by méla byt ziva hmotnost stanovena co nejpiesnéji, aby se zabranilo
poddavkovani. Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro zaji§téni spravného
davkovani je tieba koncentraci amoxicilinu adekvatné upravit. Maximalni koncentrace zasobniho
roztoku medikované vody je piiblizn¢ 8 g ptipravku na litr. Nastaveni davkovace by mélo byt
zménéno odpovidajicim zpltisobem. Ujistéte se, Ze v obdobi, kdy je poddvana medikovana voda,
nemaji zvifata pfistup k vodé nemedikované. Jakmile je vSechna medikovana voda vypita, podejte
opéet vodu nemedikovanou. Veskerou nespotiebovanou medikovanou vodu po 12 hodinach zlikvidujte.
Pro podavéni vypocteného mnozstvi ptipravku se doporucuje pouziti kalibrovanych vah.

11. Pokyny pro spravné podani
viz oddil: Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani

12.  Ochranna(é) lhuta(y):




Ochranna lhtta: Maso: 2 dny

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Tento veterinarni 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Po prvnim otevieni uchovavejte pfi teploté do 25°C. Po prvnim otevieni uchovavejte sacek tésné
uzavieny, aby byl obsah chranén pfed vlhkosti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 mésic.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 12 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

14. Zvlastni opatieni
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, narodni a regionalni pravidla antibiotické
politiky. Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testovani citlivosti bakterii izolovanych
ze zvitete. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalnich, na rovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii. Pouziti ptipravku, které je odlisné

od pokynti uvedenych v této ptibalové informaci, miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich

k amoxicilinu a snizit jeho u¢innost 1é¢by amoxicilinem kviili mozné zkiizené rezistenci. Pfijem
medikované vody prasaty mtize byt v dsledku nemoci zménén. V piipad€ nedostatecného piijmu
vody by méla byt prasata 1é¢ena parenteralné. Nepouzivat u zvifat se zdvaznymi poruchami ledvin,
véetné anurie a oligurie.

Zvl1astni opatieni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é€¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny miize vést ke zkiizenym reakcim

s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné. Lidé
se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lécivym pfipravkem.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem bud’te maximalné obezretni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatfeni. Pfi manipulaci s ptipravkem nekuite, nejezte
ani nepijte. Béhem pfipravy a podavani medikované vody zabrante kontaktu s pokozkou a vdechovani
prachovych ¢astic piipravku. Pfi nakladani s pfipravkem pouzivejte gumové rukavice a vhodny
respirator. Bezprostiedné po manipulaci s piipravkem si umyjte ruce a potiisnénou kizi.

V ptipadé€ zasazeni o¢i nebo kontaktu ptipravku s pokozkou oplachnéte postizené misto velkym
mnozstvim Cisté vody, a pokud dojde k podrazdéni, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu 1ékati. Otok obliceje, rtt, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékafskou pomoc.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u krys a kralikti nepodaly dikaz teratogennim, embryotoxickém

nebo maternotoxickém u¢inku amoxicilinu. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u prasnic
béhem biezosti a laktace nebyla stanovena. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Baktericidni u¢inek amoxicilinu je antagonizovan farmaceutiky s bakteriostatickym ucinkem.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




Nejsou znamy.

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

15. Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravki nebo odpadu, pokud je jich
tieba

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

16. Datum posledni revize etikety
Duben 2021

17. Dalsi informace
Registrované velikosti baleni: 100 g, 250 g, 500 g, 1.0 kg.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

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

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

| 19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP {mésic/ rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do: |:|

| 21. Registracni Cislo(a)

96/010/11-C

| 22. Cislo $arZe od vyrobce

Lot {¢islo}



