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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
UNI-AMOXICILIN 510,2 mg/g prasek pro peroralni roztok
2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro peroralni roztok
Bily az nasedly prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata (selata), kur domaéci (brojleti).

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Brojleri kura domaciho:

Koliseptikémie, kolibacilozy, salmoneldzy, pasteureldzy, gangrendzni dermatitidy, nekrotické enteritidy, CRD
(chronicka respira¢ni choroba) u brojlerti. Lécba v situacich, kdy Escherichia coli je dulezitym sekundarnim
patogenem po virovych nebo mykoplazmovych infekcich.

Selata:

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

4.3 Kontraindikace

Obecné by peniciliny nemély byt podavany peroralné nebo parenteralné u kralikd, zajicti, morcat, kieckd,
dal$ich hlodavct, ani u jinych malych bylozravci.

Nepouzivat u nosnic.

4.4 Zv1astni upozornéni
Nejsou.
4.5 Zv1astni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Piijjem léciva zvifaty se mize v disledku onemocnéni ménit. V piipadé nedostate¢ného
piijmu vody, ktery nezajisti pfijeti stanovené davky, by se méla zvitata 1éCit parenteralné.
Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na vysledku testu citlivosti a je nutno vzit v ivahu
principy oficidlni a narodni antibiotické¢ politiky. Pouziti piipravku v rozporu s pokyny
uvedenymi v tomto SPC mize zpusobit narlst prevalence kmentli bakterii rezistentnich na
amoxicilin a dal$i beta-laktamova antibiotika v diisledku mozné zkiizené rezistence.

Z divodu miry rezistence izolath E. coli vi¢i amoxicilinu by se mél ptipravek pouzivat k
1é¢bé infekci zplisobenych E. coli pouze na zaklad¢ testu citlivosti.

Podani ptipravku by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych salmonelovych
infekci v chovech. Striktné se doporucuje nepouzivat ptipravek jako nastroj programi pro
tlumeni salmonelovych infekei.

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



Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekcei, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat hypersensitivitu
(alergii). Hypersensitivita na peniciliny muze vést ke zktizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Pokud se rozvinou postexpoziéni pfiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou Iékatskou péci.

Pti manipulaci s pfipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

S pfipravkem zachazejte obezietné, zamezte mozné inhalaci pfipravku, poziti nebo kontaktu
s pokozkou a s o¢ima. Pfi nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z ochranného odévu, respiracni masky, gumovych ¢i latexovych rukavic a ochrannych
bryli. Pokud dojde k zasaZeni o¢i nebo k pfimému kontaktu pfipravku s pokozkou, zasazené misto omyjte
velkym mnozstvim vody.

Po pouziti piipravku si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Jako projev alergie se miize vyskytnout svédéni kiize, podrazdéni spojivek. U vétsiny zvitat nebyly pozorovany

zadné kozni alterace.

4.7 PouZziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.
Pouzivejte pouze po posouzeni pfinost a rizik ptisluSnym veterinarnim lékatem.
Nepouzivat u nosnic (viz bod 4.11).

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soucasné jina 1éCiva s bakteriostatickymi 1é¢ivymi latkami.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Peroralni podani, v pitné vode.

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 1éCenych zvitat a jejich piijmu pitné
vody

Ptiklad: 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 pfipravku, ktera je potieba rozpustit v adekvatnim mnozstvi pitné

vody zohlednujici aktualni pfijem vody zvifaty tak, aby byla dosazena davka 20mg/kg z.hm./den.

Tabulka uvadi davkovani:

Primérna Z.hm. kurat (kg) | Pocet baleni na 10000 kufat na
den
0,25 1kspo98 g
0,50 2kspo98 g
0,75 3kspo98 g
1,00 4kspo98 g
1,25 1 ks po 490 g
1,50 1kspo490 g, 1 kspo98 g
1,75 1kspo490g,2kspo98 g
2,00 1 kspo490 g,3kspo98 g
2,25 1 kspo490 g,4kspo98 g




K 98 g baleni pfipravku pfidejte cca 300 ml vlazné vody (do 25°C). U vétSich baleni ptidat pfislusné vétsi
mnozstvi vody nebo s pouzitim kalibrovaného vaziciho zatfizeni navazit ptisluSnou hmotnost pfipravku a ptidat
odpovidajici mnozstvi vody. Ditkladné rozmichat, aby se prasek rozpustil. Takto pfipraveny roztok za stalého
michani pfidat do zasobniku / tanku a dikladné 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, ktera ma byt
zkonzumovana v omezeném ¢ase napi. 2-3 hodin (pulzni davka).

Kufata mladsi nez 5 dnti mohou mit relativné nizky ptijem vody k jejich zivé hmotnosti. Je tfeba zajistit, aby tato
kurata pfijala plnou denni davku 20 mg/kg v omezeném case (jako pulzni davku).

Pred podanim zabraiite kutatim pfistup k vodé na 2 hodiny.
Nepodavat nemedikovanou vodu zaroven s vodou medikovanou.

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

10 mg ptipravku/ kg zivé < primérna ziva hmotnost (kg) 1é¢enych
hmotnosti zvifat _ ... mgpiipravkuna 11
Primérna denni spotieba vody (1) na jedno zviie délena dvéma pitné vody

Nepodavat nemedikovanou vodu zaroven s vodou medikovanou.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Amoxicilin je malo toxicky a je dobfe snasen.

4.11 Ochranné lhity

Prasata: Maso: 7 dnti
Brojleti kura domaciho: Maso: 1 den
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni lé¢iva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym spektrem
ATCvet kod: QJO1CA04

51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je Sirokospektré beta-laktamové antibiotikum nalezejici do skupiny aminopenicilind. Je to
polosynteticky penicilin citlivy na ucinek beta-laktamaz.

Amoxicilin je v porovnani s jinymi pfirozenymi peniciliny odolngjsi vaci prostfedi v zaludku a ma Sirsi
spektrum ucinku. Piisobi proti vybranym zastupctim grampozitivnich a gramnegativnich bakterii.

Existuji tf1 hlavni mechanizmy rezistence na beta-laktamova antibiotika: produkce beta-
laktamdz, zména PBP (penicilin véazajicich proteintll), snizend propustnost vnéj$i membrany.
Jednim z nejdutlezitéjsich je inaktivace penicilinového antibiotika beta-laktamovymi enzymy
produkovanymi nékterymi bakteriemi. Tyto enzymy $tépi beta-laktamovy kruh penicilinu a
tim ¢ini penicilinové antibiotikum neaktivni.

Je-li prokazana rezistence na amoxicilin, pak s ostatnimi peniciliny je uplna zkiizena rezistence, ¢aste¢na

s ostatnimi aminopeniciliny (ampicilin), pfipadn€ je mozna i rezistence na cefalosporiny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po absorpci je amoxicilin rychle distribuovan do tkani celého téla, zvlasté vysokych hladin je dosahovano

v ledvinach, modi, jatrech a zIuci. Pti respiracnich infekcich amoxicilin prostupuje zanétlivé zménénou plicni
membranou do mukézy a pleuralnich tekutin. Specificka afinita molekuly amoxicilinu k zanétlivé zménéné tkani
udrzuje jeho koncentrace po celou dobu trvani patologického procesu.

Pti koncentraci 10 pg/ml dochazi in vitro k uplné 1yze Escherichia coli béhem 1 hodiny.
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Vylu¢ovan je v pribéhu 12 hodin po aplikaci predev§im moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dinatrium-edetatu

Fosfore¢nan sodny

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 30 dni.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 8 hodin.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v pivodnim vnitinim obalu.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

98 g, 490 g — HDPE ddzy s vickem

980 g, 4,9 kg, 9,8 kg — PP kbelik s vikem

14,7 kg - papirové pytle 3 vrstvé: papir, PE, papir

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.




