SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VETRIMOXIN 50 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:
Amoxicillinum (jako trihydricum) 50 mg

Pomocné latky:
Pseni¢ny Skrob q.s. lg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva.

Bile-slonovinové homogenni granule.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Prasata (selata po odstavu)

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Selata po odstavu: 1é¢ba v chovech, kde byla potvrzena infekce vyvolana Streptococcus suis citlivymi
k amoxicilinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na amoxicilin nebo jina -laktamova antibiotika.

Nepodavat peroralné kralikiim, morcatim, kieckim a konim, protoze amoxicilin, podobn¢ jako ostatni
aminopeniciliny, ma neptiznivy vliv na mikrofloru slepého stieva.

Nepouzivat v piipadé pfitomnosti B-laktamazu produkujicich bakterii.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
U nemocnych zvifat mize dojit k snizenému pi#ijmu potravy, coz mize vyzadovat 1é¢bu parenteralnim

podanim.Pfijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifat. Aby se dosahlo spravné
davkovani, musi byt koncentrace amoxicilinu odpovidajicim zptisobem upravena.



4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na vysledcich stanoveni citlivosti bakterii izolovanych z
nemocného zvifete. Neni-li to mozné, méla by byt 1écba zalozena na mistnich (na Grovni regionu,
hospodarstvi) epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udajt o ptipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a snizit G¢innost terapie.

Je tieba se vyhnout dlouhodobému nebo opakovanému pouziti pfipravku napt. zlepSovanim postupd
fizeni chovu a fadnym provadénim cCisténi a desinfekce. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana
zlepSeni postupti v chovu tak, aby nedochazelo ke stresovym podminkam.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé, kteti manipuluji s timto pfipravkem, by méli zabranit vdechovani prachovych castic a kontaktu
ptipravku kizi. Pii michani nebo manipulaci s ptipravkem pouzivejte bud’ jednorazovy respirator
vyhovujici evropské normé EN149, nebo respirator pro opakované pouziti vyhovujici evropské norme
EN140 s filtrem podle normy EN143. Pii michdni nebo manipulace s ptfipravkem by se mély pouzivat
gumové rukavice. Po pouziti si diikladné umyjte ruce a potfisnénou kuzi.

Béhem manipulace s ptipravkem nekuite, nejezte ani nepijte.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mtize vést ke zkfizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n¢kterych ptipadech vazné.

1. Nemanipulujte s piipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s ptipravky tohoto typu nepracovat.

2. Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte v§echna doporucena bezpecnostni opatieni a bud’te
maximalné obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

3. Pokud se po piimém kontaktu s piipravkem objevi ptiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte 1ékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtll, o¢i nebo potize s
dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékarské oSetfen.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout néasledujici nezadouci ucinky:

- Hypersenzitivni reakce, zdvaznost vyskytu je od kozni vyrazky po anafylakticky Sok.
- Gastrointestinalni pfiznaky (zvraceni, prijem).

- Hematologické poruchy a kolitida.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte soucasné s neomycinem, ktery blokuje absorpci oralné podavanych penicilint.

Nepodavejte spolecné s antibiotiky, ktera inhibuji syntézu bilkovin bakterii, protoze mohou piisobit
jako antagonisté baktericidniho u¢inku penicilini.



4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Peroralné v medikovaném krmivu.

Pouziti v krmivu v kone¢né davce 15 mg amoxicilinu / kg zivé hmotnosti / den po dobu 14 po sobé
nasledujicich dni.

V piipadé zménéného piijmu krmiva (klinicky stav, hmotnostni tfida, vek, Zivotni prostiedi) upravte
davku, aby se zarucil piijem 15 mg amoxicilinu / kg Zivé hmotnosti / den.

Podle doporucené davky, poctu a hmotnosti zvitat, které maji byt oSetieny, se vypocitd pfesna davka
1é¢ivého pripravku, ktery ma byt vmichan do krmiva, pomoci tohoto vzorce:

0,3 g pfipravku  x primérna ziva hmotnost lécenych zvitat (kg)/den
= Vetrimoxin / tuna krmiva

denni piijem krmiva (kg)

Teplota smési béhem granulace nesmi ptesdhnout 60°C.
Ziva hmotnost by méla byt stanovena co nejptesnéji, aby se predeslo poddavkovani.

Ptijem krmiva z4visi na klinickém stavu zvifete, takze koncentrace v krmivu musi byt upravena tak,
aby byla zajisténa spravna davka. Dobte promichejte, abyste zajistili homogenitu.

Medikované krmivo by mélo byt jedinym zdrojem krmiva béhem 14 denni 1écby, coz predstavuje
maximalni dobu 1écby ptipravkem.

Vyrobce, jez je schvaleny zamichavat veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo premixy obsahujici takové
ptipravky piimo v jakékoliv koncentraci, odpovida za zamichani, i kdyz koncentrace (veterinarniho
1é¢ivého pripravku, medik. premixu) je mensi nez 2 kg/t pro findlni krmivo.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipad¢ zavaznych alergickych reakei preruste 1éCbu a podejte kortikosteroidy a adrenalin.
V ostatnich pfipadech se doporucuje symptomaticka 1é¢ba.

4.11  Ochranna(é) lhita(y)

Maso: 3 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym
spektrem.
ATCvet kod: QJO1CAO04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je B -laktamové baktericidni antibiotikum. Inhibuje biosyntézu bakterialni buné¢né stény
prostfednictvim inhibice syntézy peptidoglykani, coz zplsobuje fragilitu bunky, ktera proto neni
schopna udrzovat nitrobunéény osmoticky tlak a dochazi k jeji lyzi.

Hlavni mechanizmus vzniku bakterialni rezistence k amoxicilinu je produkce B-laktamaz, enzymu,
které zptsobuji inaktivaci antibiotika prostfednictvim hydrolyzy B-laktamového kruhu na kyselinu
peniciloovou, stabilni, ale inaktivni slozku. Rezistence vuci P-laktamim muaze byt prenaSena
horizontaln¢ prostfednictvim plazmidi nebo vertikdln€¢ (geny lokalizované na bakteridlnim
chromozomu). Existuje zkfizend rezistence mezi amoxicilinem a ostatnimi peniciliny, hlavné
s aminopeniciliny (ampicilin).



5.2 Farmakokinetické udaje

Biologicka dostupnost po perordlnim podani u prasat je 47%, maximalni koncentrace v séru je
dosazena pti davce 3 pg/ml hodinu po injekénim podani. Po peroralnim podédni plazmatické
koncentrace (>2.5 pg/ml) je dosazeno pol,5 — 2 hodinach. Amoxicilin je dobie distribuovan po celém
organizmu, dosahuje vysoké koncentrace ve svalech, jatrech, zazivacim traktu a ledvinach, protoze
jenom malé mnozstvi se vdZe na plasmatické bilkoviny (17-20%). Slab¢ je distribuovan do mozku a
spinalnich tekutin, s vyjimkou zanétu mozkovych blan.

Metabolizmus amoxicilinu je omezen hydrolyzou betalaktamového kruhu, coz vede k uvolnéni
inaktivni kyseliny peniciloové (20%). Biotransformace probiha v jatrech.

Amoxicilin prostupuje placentarni barierou. Je malo metabolizovan, vylu¢ovan je hlavné moci,
v mensim mnozstvi mlékem a zluéi (enterohepatalni ob¢h).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Pseni¢ny Skrob
Tekuty parafin

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 3 mésice
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bilé 10 kg nebo 25 kg vaky z polyethylenu-papiru.

Vaky jsou uzaviené papirem sesitym bilym bavinénym vldknem; k Sicimu bavinénému vlaknu je
pfipevnén dratek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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ZAKAZY PRODEJE, DODAVKY A/ANEBO POUZITI
Pouze pro zvitata.
Musi byt respektovana oficialni pravidla pro michani medikovanych premixti do kone¢nych krmiv.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



