PRIBALOVA INFORMACE
{Text urcéen pro baleni: 50 g, 100 g: PE kelimek}

Suramox 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VIRBAC SA

1¢¢ avenue — L.I.D. — 2065 m
06516 — CARROS (Francie)

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FC France SAS

8 rue des Aulnaies

95420 Magny-en-Vexin (Francie)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Suramox 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

Amoxicillinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 gram obsahuje

Léciva latka

Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 500 mg/g
Bily, jemn¢ zrnity prasek

4. INDIKACE

Infekéni onemocnéni zpisobena zarodky citlivymi k amoxicilinu.
Prasata: Respira¢ni onemocnéni zptisobena Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. a

Haemophilus spp.; streptokokové infekce, infekce urogenitalniho traktu.
Kur domaci (brojleri): Infekce zplisobené E. coli, Pasteurella spp. a Haemophilus spp.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v ptipadech precitlivélosti na peniciliny, jiné beta-laktamy nebo na pomocnou latku.
Nepouzivejte u kraliki, kieckut, ¢incil, piskomild nebo jinych malych bylozravci.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate nezadouci ucinky, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu l1ékafi.



7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata a kur domaci (brojlefi).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

20 mg amoxicilinu (jako trihydrat)/ kg z.hm./den (tj. 400 mg ptfipravku na 10 kg z.hm./den)
po dobu 5 po sobé jdoucich dni.

. mg pripravku na kg zivé praimérna ziva hmotnost (kg)
hmotnosti na den X zvirat, ktera se maji 1éCit = ... mg piipravku na litr
Primérna denni spotieba vody (1) pitné vody

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Peroralni podani v pitné vode nebo tekutém krmivu.

Prasata: 1x denné. Pripravek musi byt nejprve ziedén v malém mnozstvi vody, vznikly roztok je dale
nutno ziedit v pitné vod¢ nebo tekutém krmivu, tak aby bylo dosazeno homogenniho zamichani.

Kur doméci (brojleti): postupné ptidavani do pitné vody. Pripravek musi byt nejprve ziedén v malém
mnozstvi vody, vznikly roztok je nutno dale zfedit v nadrzi s pitnou vodou a promichat. Uzaviete
pfivod vody do nadrze, dokud se veskery medikovany roztok nespotiebuje. Tento proces fedéni
zabezpecuje lepsi homogenitu findlniho roztoku. Koncentrovany roztok je mozné také dodavat pies
davkovace vody.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba zivou hmotnost zvifat, jez budou lécena, stanovit co
nejpiesnéji, aby se zabranilo poddavkovani. Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvirat
a u kura také na teploté vnéjsiho prostiedi. Pro dosazeni spravného davkovani se musi koncentrace
amoxicilinu upravit podle aktualniho pfijmu vody. Po ukonceni medikace je nutné napajeci systém
radné vydistit, aby se zabranilo pfijmu subterapeutického mnozstvi 1é¢ivé latky.

Vypocitand davka by méla byt odvazena pomoci kalibrovanych vah.

U zasobnich roztok a pfi pouziti davkovace davejte pozor, abyste nepfekrocili maximalni rozpustnost,
kterou lze za danych podminek dosahnout. Upravte nastaveni prutoku davkovaciho ¢erpadla podle
koncentrace zasobniho roztoku a aktualniho piijmu vody zvitaty, ktera maji byt 1éCena.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata: maso: 14 dni
Kur domaci (brojlefi): maso: 1 den
Nepouzivejte u nosnic, jejichZ vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 dni

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po zamichani do tekutého krmiva: 4 hodiny.



12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Piipravek je neGCinny proti mikroorganizmiim produkujicim beta-laktamazy rozkladajici
aminopeniciliny.

Pouziti ptipravku by meélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizma
pochazejicich z vyskyti pfipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regiondlni, na trovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu udaji o piipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a snizit i€innost terapie jinymi peniciliny z
divodu mozné zkiizené rezistence.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy ptipravek zvitatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kuzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mize 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, cefalosporiny nebo nékterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozicni pfiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu 1ékari. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatskou pomoc.

S pripravkem zachazejte s mimotadnou opatrnosti, aby nedoslo k vdechnuti prachu, poziti nebo
kontaktu s pokozkou a o¢ima.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky,
skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo latexovych rukavic, ochrannych
bryli a bud’ z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149 nebo
z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

Bfezost, laktace nebo sndSka

Studie uskute¢néné na laboratornich zviratech neprokazaly teratogenni, embryotoxicky ani
maternotoxicky ucinek amoxicilinu. Nebyly provedeny studie bezpe¢nosti pfipravku u bfezich prasnic.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s dal§imi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte soucasné s neomycinem, protoze blokuje vstiebavani peroralné podanych peniciling.
Nepodavejte soucasné s bakteriostatickymi antibiotiky, nebot’ mohou antagonizovat baktericidni
ucinek penicilint.

Ptredavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Ani pfi Snasobném prekroceni doporuc¢ené davky nebyly pozorovany zadné priznaky piredavkovani

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chrénit Zivotni prostredi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

2.7.2024

15.  DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU)
A PRIBALOVA INFORMACE

{Text urcen pro baleni:

- 500 g, 1000 g, 2000 g a 3000 g vicevrstvé sacky.
- 200 g: PE kelimek

- 500 g, 1000 g: PE kelimek

- 1500 g, 3000 g: PE sud}

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VIRBAC SA

1¢¢ avenue — L.I.D. — 2065 m
06516 — CARROS (France)

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FC France SAS

8 rue des Aulnaies

95420 Magny-en-Vexin (France)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Suramox 500 mg/g peroralni prasek

Amoxicillinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 gram obsahuje

Léciva latka
Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 500 mg/g

Bily, jemné¢ zrnity prasek
4. LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.

5. VELIKOST BALENI

200 g
500 g
1000 g
1500 g
2000 g
3000 g



6. INDIKACE

Infekéni onemocnéni zplisobena zarodky citlivymi k amoxicilinu.

Prasata: Respira¢ni onemocnéni zpuisobena Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. a
Haemophilus spp.; streptokokové infekce, infekce urogenitalniho traktu.

Kur domaci (brojleri): Infekce zptisobené E. coli, Pasteurella spp. a Haemophilus spp.

7. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v piipadech piecitlivélosti na peniciliny, jiné beta-laktamy nebo na pomocnou latku.
Nepouzivejte u kralikt, kieckt, ¢incil, piskomild nebo jinych malych bylozravci.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate nezadouci ucinky, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterindrnimu lékati.

9. CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata a kur domaci (brojlefi).

10. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

20 mg amoxicilinu (jako trihydrat)/kg z.hm./den (tj. 400 mg ptipravku na 10 kg Z.hm./den)
po dobu 5 po sobé jdoucich dni.

. mg piipravku na kg zivé priméma Zzivd hmotnost (kg)
hmotnosti na den X zvirat, ktera se maji 1éCit = ... mg ptipravku na litr
Primérna denni spotieba vody (1) pitné vody

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Peroralni podani v pitné vodé¢ nebo tekutém krmivu.

Prasata: 1x denné. Piipravek musi byt nejprve ziedén v malém mnozstvi vody, vznikly roztok je dale
nutno ziedit v pitné vodé nebo tekutém krmivu, tak aby bylo dosazeno homogenniho zamichani.

Kur domaci (brojleri): postupné ptidavani do pitné vody. Piipravek musi byt nejprve ziedén
v malém mnozstvi vody, vznikly roztok je nutno dale ziedit v nadrzi s pitnou vodou a promichat.
Uzaviete piivod vody do nadrze, dokud se veskery medikovany roztok nespotiebuje. Tento proces
fedéni zabezpecuje lepsi homogenitu finalniho roztoku. Koncentrovany roztok je mozné také dodavat
ptes davkovace vody.

Pro zajisténi spravného déavkovani je tfeba Zivou hmotnost zvifat, jez budou léCena, stanovit co
nejpresnéji, aby se zabranilo poddavkovani. Pijjem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvirat
a u kura také na teploté vnéjsiho prostiedi. Pro dosazeni spravného davkovani se musi koncentrace
amoxicilinu upravit podle aktualniho piijmu vody. Po ukonceni medikace je nutné napajeci systém
fadné vydistit, aby se zabranilo pfijmu subterapeutického mnozstvi 1é¢ivé latky.

Vypocitana davka by méla byt odvazena pomoci kalibrovanych vah.

U zéasobnich roztokt a pii pouziti davkovace davejte pozor, abyste neptekro€ili maximalni rozpustnost,
kterou lze za danych podminek dosdhnout. Upravte nastaveni priitoku dévkovaciho cerpadla podle
koncentrace zasobniho roztoku a aktualniho piijmu vody zvifaty, ktera maji byt 1é¢ena.



12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata: maso: 14 dni
Kur domaci (brojleri): maso: 1 den
Nepouzivejte u nosnic, jejichZ vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

13. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Nepouzivejte ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 dni

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po zamichani do tekutého krmiva: 4 hodiny.

14. ZVLASTNI OPATRENI

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy ptipravek zvitatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s ktzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost 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, cefalosporiny nebo nékterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozicni pfiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu 1ékari. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou Iékatskou pomoc.

S pripravkem zachazejte s mimotadnou opatrnosti, aby nedoslo k vdechnuti prachu, poziti nebo
kontaktu s pokozkou a o¢ima.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky,
skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo latexovych rukavic, ochrannych
bryli a bud’ z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149 nebo
z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1écivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Studie uskute¢néné na laboratornich zvifatech neprokazaly teratogenni, embryotoxicky ani
maternotoxicky t¢inek amoxicilinu. Nebyly provedeny studie bezpe¢nosti ptipravku u btezich prasnic.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce

Nepodavejte soucasné s neomycinem, protoze blokuje vstiebavani peroralné podanych penicilin.
Nepodavejte soucasné s bakteriostatickymi antibiotiky, nebot’ mohou antagonizovat baktericidni
ucinek peniciling.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Ani pfi Snasobném prekroceni doporucené davky nebyly pozorovany zadné priznaky piredavkovani

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1écivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1éCivymi ptipravky.



15. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vasim veterindrnim lékarem
nebo 1ékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

16.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

2.7.2024

17. DALSI INFORMACE

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

18.  OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

19.  OZNACENIi “UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. DATUM EXSPIRACE
EXP: {mésic/rok}

Po 1. otevieni spotfebujte do:

21.  REGISTRACNI CISLO(A)

Reg. ¢islo: 96/054/02-C

22. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Cs.



