SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Huvacillin 800 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre kuru domécu a osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram (g) obsahuje:

Utinna latka:

Amoxicilin ........oooviiiiii 697 mg
(ekvivalent 800 mg amoxicilin trihydratu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Uhli¢itan sodny

Citrat sodny

Koloidny oxid kremicity hydratovany

Prasok na pouzitie v pitnej vode.
Biely az slabozlty prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca (na reprodukciu, brojlery, sliepocky), oSipané.

3.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Kura doméca:
Liecba infekcii dychacich ciest a gastrointestinalneho traktu.

Osipané:
Liec¢ba infekcii dychacich ciest, gastrointestinalnej a urogenitalnej sustavy, sekundarnych infekcii po
virusovych ochoreniach a septikémii.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni, kralikov, morciat, Skreckov, pieskomilov a inych malych bylinozravcov, pretoze
amoxicilin, ako vSetky aminopeniciliny, ma skodlivy vplyv na cekalne baktérie.

Nepouzivat’ u preziivavcov.

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na peniciliny, iné beta-laktamy alebo na niektorti z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ u zvierat s ochorenim obliciek, vratane antrie alebo oligurie.

Nepouzivat, ked’ su pritomné baktérie produkujuce beta-laktamazu, pretoze veterinarny liek nie je
proti nim ucinny.

3.4 Osobitné upozornenia



Prijem lieku zvieratami moéze byt zmeneny nasledkom choroby. V pripade nedostato¢nej spotreby
vody zvieratd lieCit’ parenteralne vhodnym injekénym veterinarnym liekom, ktory predpiSe veterinarny
lekar.

U baktérii citlivych na amoxicilin bola preukazana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom a inymi
penicilimni, predovSetkym aminopenicilinmi. Pouzitie veterinarneho licku/amoxicilinu treba
starostlivo zvazit, ked testovanie antimikrobidlnej citlivosti preukézalo odolnost’ voci penicilinom,
pretoze jeho Gc¢innost’ moze byt’ znizena.

3.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba ma byt zalozena na miestnych (na Grovni regionu, farmy)
epidemiologickych informaciach a znalostiach o citlivosti ciel'ovych patogénov.

Pri pouzivani veterinarneho lieku brat’ do tvahy oficidlnu, narodni a regionalnu antimikrobidlnu
politiku.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voci amoxicilinu a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi penicilinmi z dévodu mozne;j
skrizenej rezistencie.

Ako liek prvej volby sa ma pouzit' tzkospektralne antibiotikum smensim rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, pokial test citlivosti naznacuje pravdepodobnt u¢innost’ tohto pristupu.
Iné zvierata nemaju mat’ pristup k medikovanej vode.

Opakovanému a dlhodobému pouzivaniu veterinarneho lieku zabranit’ zlepSenim postupov riadenia
chovu udrziavanim cistoty a dezinfekciou.

Dlhodobé pouzivanie veterinarneho lieku méze spdsobit’ zmenu Crevnej bakteridlnej flory a podporit’
vyskyt necitlivych mikroorganizmov.

Antimikrobialne ¢inidlo sa nema pouzivat’ ako sucast’ programu kontroly zdravia na urovni
stada/krdla.

Nepouzivat’ na profylaxiu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
po kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne.

Tento veterindrny liek moze drazdit’ dychacie cesty.

Osoby so znamou precitlivenostou na betalaktamové antibiotikd sa maju vyhybat manipulécii
s veterinarnym liekom.

Stymto veterinarnym lieckom zaobchadzajte s velkou opatrnostou, aby ste sa vyhli expozicii,
dodrziavajte vSetky odporucané bezpecnostné opatrenia.

Vyhybajte sa vdychnutiu prachu. pouZivajte jednorazovy polomaskovy respirator spifiajici eurdpsku
normu EN149 alebo respirator na viacnasobné pouzitie spifiajici eurdpsku normu EN140 s filtrom
podl'a EN143.

Pocas pripravy veterinarneho lieku alebo podévania medikovanej vody alebo tekutého krmiva noste
rukavice.

Po pouziti si umyte ruky. Po manipulacii s veterinarnym liekom, medikovanou vodou alebo tekutym
krmivom si umyte nezakrytu cast’ pokozky.

V pripade kontaktu s o¢ami alebo pokoZzkou oplachnite postihnuti oblast’ vel’kym mnoZstvom distej
vody.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nefajCite, nejedzte a nepite. V pripade nahodného pozitia
ihned’ vyplachnite usta vodou a vyhl'adajte lekara.

Ak sa u vas po expozicii vyvinu priznaky, ako napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekdrovi toto upozornenie. Opuch tvére, pier alebo o¢i alebo tazkosti s dychanim su
zavaznejSie symptomy, ktoré vyzaduju okamzité poskytnutie lekarskej pomoci.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.




3.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Kura domaca (na reprodukciu, brojlery, sliepocky), oSipané
Reakcie z precitlivenosti s réznou zavaznost'ou od koznej vyrazky po anafylakticky Sok. V takom
pripade ihned’ prestante liek podavat’.

Neurcena frekvencia (nemozno Reakcia z precitlivenosti (lisi sa od alergickej koznej reakcie
odhadnut’ z dostupnych udajov) po anafylakticky $ok)*
Poruchy traviaceho traktu (vracanie, hnacka)

T hned prestat’ podavat’ veterinarny liek.

HIlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné tidaje sa nachadzaju aj

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola preukazana.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Laboratorne Stadie u potkanov nepreukazali Ziadny dokaz o teratogénnych ti¢inkoch.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Liek nepodavajte s antibiotikami, ktoré maju bakteriostaticky ucinok.

Moze sa vyskytnat’ synergizmus s inymi beta-laktamovymi antibiotikami a aminoglykozidmi.
Nepouzivajte suCasne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu peroralne podavanych penicilinov.
Neuzivajte sucasne s antibiotikami, ktoré blokuju syntézu bakterialnych proteinov, pretoze mézu
antagonizovat’ baktericidny G¢inok penicilinov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Kura domaca a o$ipané: podanie v pitnej vode.

Kura domaca:

Odporucana davka je 23 mg amoxicilin trihydratu na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 20 mg
amoxicilinu/kg z. hm./den (Co zodpoveda 28,8 mg veterinarneho lieku/kg z. hm./def) po dobu 3 az 5
po sebe nasledujtcich dni.

OSipané:

Odporacana davka je 12,9 mg amoxicilin trihydratu na kg zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 11,2
mg amoxicilinu/kg z. hm./deni (Co zodpoveda 16,1 mg veterinarneho lieku/kg z. hm./den) po dobu 3 az
5 po sebe nasledujucich dni.

Pri priprave medikovanej vody zohl'adnit’ zivi hmotnost’ zvierat a ich aktualnu dennu spotrebu vody.
Spotreba sa mdze lisit’ v zavislosti od faktorov ako su druh, vek, zdravotny stav, plemeno a sposob
chovu (napr. rézne teploty, rozne svetelné rezimy). Na dosiahnutie spravnej davky je potrebné
primerane upravit’ koncentraciu amoxicilinu.

Na zéaklade odporucanej davky a po¢tu a hmotnosti lieGenych zvierat presni denni koncentraciu
veterinarneho lieku vypocitat’ podl’a nasledujiiceho vzorca:

mg veterinarneho lieku na kg priemerna ziva
zivej hmotnosti denne X hmotnost’ (kg) = mg veterinarneho lieku
lieCenych zvierat na liter pitnej vody

priemerny denny prijem vody (l/zviera)




Na zaistenie spravnej davky je potrebné stanovit’ zivit hmotnost’ ¢o najpresnejsie.

Pozadované mnozstvo veterinarneho lieku sa ma ¢o najpresnejSie odvazit pomocou vhodne
kalibrovaného vahového zariadenia.

Vsetky lieCené zvieratda majii mat’ dostatocny pristup k napajaciemu systému, aby bol zabezpeCeny
primerany prijem medikovanej pitnej vody.

Aby bola zabezpecena spotreba medikovanej vody, zvierata pocas lieCby nemaji mat’ pristup k inym
zdrojom vody.

Roztok pripravte s ¢erstvou pitnou vodou.

Uplné rozpustenie veterinarneho lieku zabezpegit' jemnym miesanim veterinarneho lieku, kym sa
uplne nerozpusti. Pocas podavania lieku zvieratam je potrebné udrziavat’ homogenitu medikovanej
pitnej vody. Nespotrebovanii medikovanii vodu po 24 hodinach odstranit’ a medikovant pitnu vodu
doplnit.

Po skonceni liecby napajaci systém riadne vycistit, aby sa zamedzilo privodu subterapeutickych
mnozstiev ucinnej latky.

Ked’ sa pouzije zasobnik na vodu odporu¢a sa pripravit' zasobny roztok a zriedit’ ho na kone¢nt
cielova koncentraciu. Vypnite privod vody do néadrze, kym sa nespotrebuje vSetok medikovany
roztok.

Pri zasobnych roztokoch dbat’ na to, aby sa neprekrocila maximalna rozpustnost’ lieku, 3 g/l v
mikkej/tvrdej vode pri teplote 5 °C alebo 8 g/l pri teplote 20 °C.

Ked sa pouzije davkovaC, nastavenie prietoku davkovaciecho c¢erpadla sa ma upravit podla
koncentracie zasobného roztoku a prijmu vody lieCenymi zvieratami.

Dbajte na to, aby uréena davka bola spotrebovana.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Neboli hlasené Ziadne neziaduce ucinky okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 4.6. Amoxicilin ma
Siroké rozpitie bezpecnosti. V pripade predavkovania ma byt lie¢ba symptomaticka. Nie st dostupné
ziadne $pecifické antidota.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Kura domaca: méiso a vnutornosti 1 den.

OSipané: méso a vnutornosti 2 dni.

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st uré¢ené na produkciu vajec na 'udskua spotrebu.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd:

ATCvet kod: QJI01CA04

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je od ¢asu zavislé baktericidne antibiotikum, ktoré inhibuje syntézu bunkovych stien
baktérii, ku ktorému dochadza selektivnym a ireverzibilnym blokovanim enzymov zapojenych do
tohto procesu. Tato interferencia s koneCnym Stadiom syntézy peptidoglykanov sposobuje osmoticku

nerovnovahu v dosledku neadekvatnej bunkovej steny, ktora postihuje najmé aktivne rastiuce bunky,
kde je proces syntézy bakterialnej bunkovej steny vel'mi dolezity.



Vyvoj rezistencie in vitro vo¢i amoxicilinu, ako voéi vSetkym penicilinom, prebieha pomaly a
postupne.

Skrizena rezistancia bola spozorovana medzi amoxicilinom a inymi penicilinmi, hlavne s
aminopenicilinmi. Pri antimikrobialnej rezistencii moéze byt zvolena dlha liecba, ako aj
subterapeutické davky.

Existuju tri hlavné mechanizmy rezistencie voci beta-laktamazovym antibiotikam: tvorba beta-
laktamazy, zmena kodovania a/alebo Uiprava proteinov viazucich penicilin (PBP) a znizena penetracia
vonkajSou membrdnou. Jeden z najdolezitejSich mechanizmov je inaktivacia penicilinov beta-
laktamazovymi enzymami, ktoré dokazu Stiepit’ beta-laktdmovy kruh penicilinov, ¢o ich inaktivuje.
Enzymy beta-laktamazy sa mozu ziskat’ prostrednictvom plazmidov alebo mozu byt konstitutivne v
bakterialnom chromozéme. Tieto genetické Struktiry su schopné zakodovat’ rezistenciu vo¢i mnohym
antibiotikdm a moézu sa preniest na iné baktérie. Pouzitie beta-laktdmovych liekov s rozsirenym
spektrom (napr. aminopenicilinov) méze viest’ k selekcii multirezistentnych bakteridlnych fenotypov
(napr. tych, ktoré produkuju rozSirené spektrum betalaktamaz (ESBL)). Plazmidy zodpovedné za
produkciu ESBL casto nesu gény kodujuce rezistenciu voci inym skupinam liekov, ¢im sa znizuju
moznosti lieCby organizmov produkujucich ESBL. Plazmidom sprostredkované beta-laktamazy TEM-
1 sa rozsirili v E. Coli, zatial' ¢o iné ESBL sa objavili medzi Enterobacteriaceae vratane
mikroorganizmov prenasanych potravinami (napr. Salmonella spp.).

4.3 Farmakokinetika

Amoxicilin sa dobre absorbuje po peroralnom podani a je stabilny v pritomnosti zaludo¢nych kyselin.
Absorpcia je rychla a nezavisla od krmiva. Maximalne plazmatické koncentracie sa dosahuju rychlo u
vacsiny zivociSnych druhov, od 1 do 2 hodin po podani. Amoxicilin sa slabo viaze na plazmatické
bielkoviny (24 % u oSipanych), ¢o ulahCuje jeho distribuciu do telesnych tekutin a tkaniv.
Metabolizmus amoxicilinu prebieha v peceni a pozostava z hydrolyzy beta-laktdimového kruhu,
coyvedie k tvorbe inaktivnej kyseliny amoxicilovej. Amoxicilin sa vyluuje hlavne obli¢kami, v
nezmenenej forme. Mensie mnozstva sa mézu vylucovat’ zl¢ou cez vykaly

Amoxicilin sa po peroralnom podani u kury doméacej rychlo a lepSie vstrebava ako u cicavcov.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

52 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 6 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

53 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavat’ v pdvodnom obale kvoli ochrane pred svetlom a vihkom.
Povodny obal uchovavat’ dobre uzavrety kvoli ochrane pred vihkom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 g nadoba vyrobena z vysokohustotného polyetylénu uzatvorena zatkou z nizkohustotného
polyetylénu /polyetyléntereftalatu/hlinika a skrutkovacim vekom vyrobenym z polypropylénu.
Tepelne zapecatené 100 g vrecko vyrobené z nizkohustotného polyetylénu/ hlinika/
polyetyléntereftalatu.



500 g vrecko na zips vyrobené z nizkohustného polyetylénu/hlinika/polyetyléntereftalatu.
1 kg vrecko na zips vyrobené z nizkohustotného polyetylén/hlinika/polyetyléntereftalatu.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

HUVEPHARMA NV

7. REGISTRACNE CISLO

96/041/DC/22-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/10/2022

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU
01/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

100 g nadoba, 100 g vrecko, 500 g vrecko a 1 kg vrecko

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Huvacillin 800 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre kuru domécu a osipané

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram (g) obsahuje:

Amoxicilin ... 697 mg
(ekvivalent 800 mg amoxicilin trihydratu)

3. VEEKOST BALENIA
100 g
500 g
1kg
4. CIELOVE DRUHY

Kura domaca (na reprodukciu, brojlery, sliepocky), osipané

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Kura domaca, oSipané: podavat’ v pitnej vode.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Kura domaca: méso a vnutornosti 1 dei.
Osipané: méso a vnutornosti 2 dni.
Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st uréené na produkciu vajec na 'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp.

Po prvom otvoreni pouzit’ do 6 mesiacov

Po rozpusteni v pitnej vode pouzit’ do 24 hodin
Po otvoreni pouzit’ do...

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavat’ v pdvodnom obale kvoli ochrane pred svetlom a vihkom.
P6vodny obal uchovavat’ dobre uzavrety kvoli ochrane pred vihkom.
Uchovavat’ na suchom mieste.



10.  OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

HUVEPHARMA NV

| 14.  REGISTRACNE CiSLA

96/041/DC/22-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

HUVACILLIN 800 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre kuru domacu a oSipané
1. Nazov veterinarneho lieku
Huvacillin 800 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre kuru domacu a osipané
2. ZloZenie
Kazdy g (gram) obsahuje:

U¢inna latka:
Amoxicilin ... 697 mg
(ekvivalent 800 mg amoxicilin trihydratu)

Biely az slabo ZIty prasok.

3. Cielové druhy

Kura domaca (na reprodukciu, brojlery, sliepocky), oSipané.
4. Indikécie na pouzitie

Kura domaca:

Liecba infekcii dychacich ciest a gastrointestindlneho traktu.

Osipané:

Lie¢ba infekcii dychacich ciest, gastrointestinalnej a urogenitalnej sustavy, sekundarnych infekcii po
virusovych ochoreniach a septikémii.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni, kralikov, morciat, Skreckov, pieskomilov a inych malych bylinozravcov, pretoze
amoxicilin, ako vSetky aminopeniciliny, ma Skodlivy vplyv na cekalne baktérie.

Nepouzivat’ u prezivavcov.

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na peniciliny, iné beta-laktdmy alebo na niektora z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ u zvierat s ochorenim obli¢iek, vratane antrie alebo oligurie.

Nepouzivat, ked’ si pritomné baktérie produkujtice beta-laktamazu, pretoze veterinarny liek nie je
proti nim ucinny.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Prijem lieku zvieratami moéze byt zmeneny nasledkom choroby. V pripade nedostato¢nej spotreby
vody je potrebné zvierata lieCit’ parenteralne vhodnym injekénym veterinarnym liekom, ktory predpise
veterinarny lekar.

U baktérii citlivych na amoxicilin bola preukazana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom a inymi
penicilimni, predovSetkym aminopenicilinmi. Pouzivanie veterindrneho lieku/amoxicilinu treba
starostlivo zvazit', ked testovanie antimikrobidlnej citlivosti preuk4zalo odolnost’ vo¢i penicilinom,
pretoze jeho G¢innost’ moze byt’ zniZena.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:




Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba ma byt zalozend na mietnych (na urovni regionu, farmy)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych patogénov.

Pri pouzivani veterinarneho lieku brat' do tvahy oficidlnu, ndrodni a regionalnu antimikrobidlnu
politiku.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov modze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci amoxicilinu a znizit’ u€innost’ lieCby
inymi penicilinmi z dovodu moznej skriZzenej rezistencie.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ uzkospektralne antibiotikum s mensim rizikom antimikrobialnej
rezistencie, pokial’ test citlivosti naznacuje pravdepodobnt G¢innost’ tohto pristupu.

Iné zvieratd nemaju mat’ pristup k medikovanej vode. Opakovanému a dlhodobému pouzivaniu
zabranit’ zlepSenim postupov riadenia chov udrziavanim istoty a dezinfekciou.

Dlhodobé pouZzivanie veterinarneho lieku moze spdsobit’ zmenu Crevnej bakteridlnej flory a podporit’
vyskyt necitlivych mikroorganizmov.

Antimikrobialne ¢inidlo sa nema pouzivat ako sucast’ programu kontroly zdravia na trovni
stada/krdla.

Nepouzivat’ na profylaxiu.

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

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapriCinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
po kontakte s kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne.

Tento veterindrny liek moze drazdit’ dychacie cesty.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na betalaktamové antibiotika sa maji vyhybat’ manipulacii

s veterinarnym liekom.

Stymto veterinarnym lieckom zaobchadzajte s velkou opatrnostou, aby ste sa vyhli expozicii,
dodrziavajte vSetky odportcané bezpecnostné opatrenia.

Vyhybajte sa vdychnutiu prachu. PouZivajte jednorazovy polomaskovy respirator spifiajuci eurdpsku
normu EN149 alebo respirator na viacndsobné pouzitie spifiajiici eurdpsku normu EN140 s filtrom
podl'a EN143.

Pocas pripravy veterinarneho lieku alebo podévania medikovanej vody alebo tekutého krmiva noste
rukavice.

Po pouziti si umyte ruky. Po manipulacii s veterinarnym liekom, medikovanou vodou alebo tekutym
krmivom si umyte nezakrytu Cast’ pokozky.

V pripade kontaktu s o¢ami alebo pokozkou oplachnite postihnuti oblast’ vel’kym mnoZstvom d¢istej
vody.

Pocas manipulécie s veterindirnym liekom nefajCite, nejedzte a nepite. V pripade ndhodného pozitia
ihned’ vyplachnite usta vodou a vyhl'adajte lekara.

Ak sa u vas po expozicii vyvinu priznaky, ako napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekdrovi toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oc¢i alebo tazkosti s dychanim st
zavaznejSie symptomy, ktoré vyzaduju okamzité poskytnutie lekarskej pomoci.

Gravidita, laktacia a znaska:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola preukézana.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
Laboratérne $tadie u potkanov nepreukazali Ziadny dékaz o teratogénnych tu¢inkoch.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Liek nepodavajte spolu s antibiotikami, ktoré maju bakteriostaticky ucinok.

Mobze sa vyskytnut’ synergizmus s inymi beta-laktamovymi antibiotikami a aminoglykozidmi.
Nepouzivajte sucasne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu peroralne podavanych penicilinov.
Neuzivajte sucasne s antibiotikami, ktoré blokuju syntézu bakterialnych proteinov, pretoze mézu
antagonizovat’ baktericidny G¢inok penicilinov.

Predavkovanie:
Nie st zname ziadne iné neziaduce G¢inky ako tie, ktoré st uvedené v Casti “NeZiaduce G¢inky*.
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Amoxicilin ma Siroké rozpétie bezpecnosti. V pripade predavkovania ma byt lieCba symptomaticka.
Nie st dostupné Ziadne Specifické antidota.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky
Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Kura domaca (na reprodukciu, brojlery, sliepocky), oSipané

Reakcie z precitlivenosti s roznou zavaznost'ou od koznej vyrazky po anafylakticky Sok. V takom
pripade ihned’ prestante lick podavat.

Neurcena frekvencia (nemozno Reakcia z precitlivenosti (lisi sa od alergickej koznej reakcie
odhadnut’ z dostupnych udajov) po anafylakticky $ok)*
Poruchy traviaceho traktu (vracanie, hnacka)

! Thned prestaiite podavat’ veterinarny liek.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii <alebo miestnemu
zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii> prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: <{idaje o narodnom
systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
V pitnej vode, pre kuru domacu a oSipané.

Kura domaca:

Odporacana davka je 23 mg amoxicilin trihydratu na kg zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 20 mg
amoxicilinu/kg z. hm./den (Co zodpoveda 28,8 mg veterinarneho lieku/kg z. hm./deti) po dobu 3 az 5
po sebe nasledujucich dni.

OSipané:

Odporacana davka je 12,9 mg amoxicilin trihydratu na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 11,2
mg amoxicilinwkg z. hm./defi (¢o zodpoveda 16,1 mg veterinarneho lieku/kg z. hm./den) po dobu 3 az
5 po sebe nasledujucich dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Pri priprave medikovanej vody zohl'adnit’ ziva hmotnost’ zvierat a ich aktualnu dennu spotrebu vody.
Spotreba sa mdze liSit’ v zavislosti od faktorov ako su druh, vek, zdravotny stav, plemeno a sposob
chovu (napr. rozne teploty, rézne svetelné rezimy). Na dosiahnutie spravnej davky je potrebné
primerane upravit’ koncentraciu amoxicilinu.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca::

mg veterinarneho lieku na kg priemerna ziva
zivej hmotnosti denne X hmotnost’ (kg) = mg veterinarneho lieku na
lieCenych zvierat liter pitnej vody

priemerny denny prijem vody (l/ zviera)
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Na zaistenie spravnej davky je potrebné stanovit’ Zivii hmotnost’ o najpresne;jsie.

Pozadované mnozstvo veterinarneho lieku sa ma co najpresnejSie odvazit pomocou vhodne
kalibrovaného vahového zariadenia.

Vsetky lieCené zvieratd maju mat dostatocny pristup k napdjaciemu sytému, aby bol zabezpeceny
primerany prijem medikovanej pitnej vody.

Aby bola zabezpecena spotreba medikovanej vody, zvierata pocas liecby nemju mat pristup k inym
zdrojom vody.

Roztok pripravte s Cerstvou pitnou vodou.

Uplné rozpustenie veterinarneho lieku je potrebné zabezpedit’ jemnym miesanim veterinarneho lieku,
kym sa uplne nerozpusti. PoCas podédvania lieku zvieratdm je potrebné udrziavat homogenitu
medikovanej pitnej vody. Nespotrebovanu medikovanu vodu po 24 hodinach odstranit’ a medikovanu
pitna vodu doplnit’.

Po skonceni liecby napajci systém riadne vycistit, aby sa zamedzilo privodu subterapeutickych
mnozstiev ucinnej latky.

Ked sa pouzije zasobnik na vodu odporaca sa pripravit’ zasobny roztok a zriedit’ ho na kone¢nu
cielovu koncentraciu. Vypnite privod vody do néadrze, kym sa nespotrebuje vSetok medikovany
roztok.

Pri zasobnych roztokoch dbat’ na to, aby sa neprekrocila maximalna rozpustnost’ lieku, napr. 3 g/l v
makkej/tvrdej vode pri teplote 5 °C alebo 8 g/l pri teplote 20 °C.

Ked sa pouzije davkova¢, nastavenie prietoku davkovacieho cCerpadla sa ma upravit podla
koncentracie zasobného roztoku a prijmu vody lieCenymi zvieratami.

Dbajte na to, aby ur¢ena davka bola spotrebovana.

10. Ochranné lehoty
Kura domaca: méso a vnuatornosti 1 den.

Osipané: méso a vnitornosti 2 dni.
Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st ur¢ené na produkciu vajec na 'udska spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavat’ v chladnic¢ke ani v mraznicke.

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vihkom.
Obal uchovavat’ dobre uzavrety, aby bol chraneny pred vlhkom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

12. Specilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Veterinarny liek viazany na lekarsky predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
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96/041/DC/22-S

100 g naddoba

100 g vrecko

500 g vrecko

1 kg vrecko

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

01/2024

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

HUVEPHARMA NV
UITBREIDINGSTRAAT 80

2600 ANTWERPEN

BELGICKO

+32 3288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za prepust’anie Sarze:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
FRANCUZSKO
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