SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U¢inna latka:

Amoxicillinum (eg. 573 A.trihydricum) 500,09
Pomocné latky:
Acidum citricum ad 1000,0 ¢

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Présok na pripravu peroralneho roztoku.
Belavy prasok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Osipana

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Infekcie spdsobené gram-pozitivnymi a gram-negativnymi baktériami citlivymi na amoxicillin.
Pri prasatach na liecbu respiracnych ochoreni spoésobenych zastupcami rodov Pasteurella spp.,
Actinobacillus spp., Streptococcus, Actinomyces pyogenes a enteralnych bakterialnych infekcii
spdsobenych zastupcami rodu Salmonella spp., a E.coli.

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na peniciliny. Vzhl'adom k tomu, ze amoxicillin prechadza do
mlieka, neodportca sa liek podavat’ v obdobi laktacie.

4.4 Osobitné¢ upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neuplatiiuje sa.

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

Ludia so znamou precitlivelost'ou na u¢innu latku by sa mali vyhybat’ kontaktu s liekom.
Peniciliny a cefalosporiny mézu vyvolat’ hypersenzitivnu reakciu po injekcii, inhalacii, poziti,
alebo po kontakte s kozou. Byva pozorovana krizova hypersenzitivna reakcia medzi penicilinmi
a cefalosporinmi,

Pri manipulacii s veterinarnym lickom sa vyhnite inhaldcii prachu ako aj kontaktu s kozou
a oCami. Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobné ochranné pomdcky skladajtice
sa z latexovych rukavic a vhodného respiratora podl'a eurdpskej normy EN 149,

Ak sa po kontakte s lickom vyvinii symptémy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare , oci,
alebo stazené dychanie, okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informaciu pre
pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Pocas manipulécie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Stadie urobené na laboratornych zvieratach nepreukazali teratogénny uginok spdsobeny podanim
amoxicillinu. Amoxicillin prestupuje placentarnou bariérou, ale koncentracia v krvi plodu je vyrazne
nizsia ako v krvi matky.

Vzhlradom k tomu, Ze amoxicillin prechadza do mlieka, liek sa neodportc¢a podavat’ v obdobi laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
S liekom sa neodporuca podavat’ sicasne iné bakteriostatické lieciva.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Spo6sob podania: V pitnej vode alebo v krmive.

V krmive je mozné liek aplikovat’ len individualne, tj. pre jednotlivé zvierata.

Odporuacana denna davka je 20 mg amoxicillinu na kg z.hm. denne. Liek sa aplikuje po¢as 5 - 7 dni.

V krmive
40 mg Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok/kg z.hm./def.
Podava sa 1x denne.

Prepocet davky lieku na kg krmiva:
mg Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok/kg krmiva =
potrebna davka (mg/kg) x 2 x ziva hmotnost’ (kg)/denny prijem krmiva (kg)

V pitnej vode
40 g Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok na 100 litrov vody, podavat’ rozdelené v dvoch

davkach v 12 hodinovych intervaloch.
Davka by mala byt’ stanovena na zaklade prijmu vody a hmotnosti zvierata. 2 hodiny pred aplikaciou
lieku obmedzte privod vody.

Prepocet davky lieku na defi :
g Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok/ den =
pocet zvierat X priemerna ziva hmotnost/ 50 (pri davke 20mg amoxicillinu/kg)

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné
Amoxicillin je prasatami dobre tolerovany. Ani vysSie ako odporti¢ané davky lieku nevyvolavaja
neziaduce reakcie.

4.11 Ochranna lehota
Miso a organy: 7 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na systémové pouZitie
ATCvet kod: QJO1CAO04 amoxicilin

51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicillin je baktericidne antibiotikum zo skupiny beta-laktamov, ktoré spdsobujt inhibiciu syntézy
bunkovych stien. Ako baktericidne antibiotikum amoxicillin brani vyvoju peptidoglykanove;j Struktary
bakterialnej bunkovej steny. Ovplyvnuje poslednu fazu syntézy bakterialnej bunkovej steny —
zosietovanie peptidovych vézieb.

V porovnani s inymi, prirodzenymi penicilinmi je amoxicillin odolnej$i vo¢i prostrediu v zaladku a ma
§irSie  spektrum ucinku. Amoxicillin ¥ ma Sirokospektralny ucinok proti gram-pozitivnym
(Staphylococcus okrem tych, ktoré tvoria beta-laktamazu, Streptococcus, Actinomyces, Clostridium) a
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gram-negativnym baktériam ako Pasteurella spp., Escherichia coli, Salmonella spp., , Bordetella
bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumonie, Proteus.

Podl'a poslednych udajov je v Eurdpe izolovanych hlavnych patogénov MIC 90 vSeobecne +-0,25
mikrogramov/ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani v pitnej vode a krmive je amoxicillin G¢inne absorbovany v traviacom trakte

a Vv pritomnosti zaludo¢nych $tiav je stabilny. Dostava sa do krvného obehu, kde dosahuje maximalne
koncentracie 2-3 hodiny po aplikacii. V priebehu 12 hodin po aplikécii je amoxicillin vylu¢ovany
vV nezmenenej forme predovsetkym mocom.

Medzi amoxicillinom a ampicillinom existuje kompletna rezistencia.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Acidum citricum (kyselina citronova)

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku v neporugenom obale je 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu je 28 dni.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu je 12 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavajte v suchu pri teplote do 25°C.

6.5 Charakteristika a zloZenie vnutorného obalu

Balenie 1 kg — zatavené trojvrstvové vrecko (vnutorna vrstva polyetylén PE)

Balenie: 1x1kg

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenie pre zne§kodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto lieku zlikvidovat’ v stlade s platnymi
predpismi.

7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII )
CYMEDICA spol. s.r.o., Pod nadrazim 853, 268 01 Hofovice, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
96/059/07-S

9. DATUM REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
31. 10. 2007

Vydava sa na veterinarny predpis.

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ETIKETA
Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok

1.  MENO A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA VYROBY ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CYMEDICA spol. s r.o.
Pod Nadrazim 853, 268 01 Hotovice, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
CYMEDICA spol. s r.o.
Pod Nadrazim 853, 268 01 Hotovice, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Ucinna latka:

Amoxicillinum (eq. 573 A.trihydricum) 500,0 ¢
Pomocné latky:
Acidum citricum (kyselina citronova) ad 1000,0 g

Vzhlad lieku: Belavy prasok.

4. INDIKACIE

Infekcie spdsobené gram-pozitivnymi a gram-negativnymi baktériami citlivymi na amoxicillin.
Pri prasatach na liecbu respiracnych ochoreni spoésobenych zastupcami rodov Pasteurella spp.,
Actinobacillus spp., Streptococcus, Actinomyces pyogenes a enteralnych bakteridlnych infekcii
spdsobenych zastupcami rodu Salmonella spp., E.coli.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na peniciliny. Vzhl'adom k tomu, ze amoxicillin prechadza do
mlieka, neodporica sa liek podavat’ v laktacii.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

7.  CIECOVY DRUH
Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(Y) A SP6SOB PODANIA

Sposob podania: V pitnej vode alebo v krmive.

V krmive je mozné aplikovat’ liek len individualne, tj. pre jednotlivé zvierata. Po rozpusteni vo vode
spotrebovat’ do 12 hodin. 2 hodiny pred aplikaciou lieku obmedzte privod vody.

Liek sa aplikuje pocas 5 - 7 dni.

Odporacana denné davka je 20 mg amoxicillinu na kg Z.hm.

V krmive

40 mg Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok/kg z.hm./den.
Podava sa 1x denne.
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Prepocet davky lieku na kg krmiva:
Mg Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok =
potrebna davka (mg/kg) x 2 x ziva hmotnost’ (kg)/denny prijem krmiva (kg)

V pitnej vode

40 g Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok na 100 litrov vody, podavat’ rozdelené v
dvoch déavkach v 12 hodinovych intervaloch.

Dévka by mala byt’ stanovena na zaklade prijmu vody a hmotnosti zvierat’a. 2 hodiny pred aplikaciou
lieku obmedzte privod vody.

Prepocet davky lieku na der :
g Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok/ dei =
pocet zvierat x priemerna ziva hmotnost’/ 50 (pri davke 20mg amoxicillinu/kg)

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

V krmive je mozné aplikovat’ liek len individudlne, tj. pre jednotlivé zvieratd. Nie je mozné ho pouzit’
na pripravu medikovanej kimnej zmesi pre hromadnu aplikaciu. Nadoby na medikaciu pitnej vody
musia byt udrziavané v Cistote. Denne pripravovat’ Cerstvy roztok!

10. OCHRANNA LEHOTA
Maiso a organy : 7 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Uchovavat’ v suchu pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po 1. otvoreni obalu je 28 dni.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a navodu je 12 hodin.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA PRE OSOBY PODAVAJUCE LIEK ZVIERATAM
Ludia so znamou precitlivelost'ou na u¢innu latku by sa mali vyhybat’ kontaktu s liekom.
Peniciliny a cefalosporiny mézu vyvolat’ hypersenzitivnu reakciu po injekcii, inhalécii, poziti,
alebo po kontakte s kozou. Byva pozorovana krizova hypersenzitivna reakcia medzi penicilinmi
a cefalosporinmi,

Pri manipulécii s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalédcii prachu ako aj kontaktu s kozou
a oCami. Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobné ochranné pomdcky skladajtice
sa z latexovych rukavic a vhodného respiratora podl'a eurdpskej normy EN 149.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinii symptémy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare , oci,
alebo stazené dychanie, okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomna informaciu pre
pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

Pocas manipulécie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyte ruky.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku zlikvidovat' v stilade

S platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE PISOMNEJ INFORMACIE PRE POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE
S liekom sa neodporuca sucasne podavat’ bakteriostatické lieky.

Velkost balenia: 1 kg — zatavené trojvrstvové vrecko (vnatorna vrstva polyetylén PE)

Len pre zvierata.
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Vydava sa ha veterinarny predpis!
Registracné cislo: 96/059/07-S

Exsp.:
C.Sarze:

Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok



DRR:

PP:
IS:

CH:

KI:

IT;
NU:

SP:

UP:

Rp. 96/059/07-S
CLANOK

Amix vet A 500 mg/g prasok na peroralny roztok

Cymedica spol. s r.0., Pod Nadrazim 853, 268 01, Hotovice, Ceské

Republika

Cymedica spol. s r.0., Pod Nadrazim 853, 268 01, Hotovice, Ceské

Republika

Utinna latka:

Amoxicillinum (eq. 573 A.trihydricum) 500,0 ¢

Pomocné latky:

Acidum citricum (kyselina citronova) ad 1000,0 g

Belavy prasok.

Antibiotika na systémové pouzitie.

1kg

Amoxicillin je baktericidne antibiotikum zo skupiny beta-laktamov, ktoré spdsobuju inhibiciu
syntézy bunkovych stien. Ako baktericidne antibiotikum amoxicillin brani vyvoju
peptidoglykanovej Struktary bakteridlnej bunkovej steny. Ovplyviiuje poslednu fazu syntézy
bakterialnej bunkovej steny — zosiet'ovanie peptidovych vizieb.

V porovnani s inymi, prirodzenymi penicilinmi je amoxicillin odolnej$i voci prostrediu
v zaludku a ma SirSie spektrum t¢inku. Amoxicillin ma Sirokospektralny ucinok proti gram-
pozitivnym (Staphylococcus okrem tych, ktoré tvoria beta-laktamazu, Streptococcus,
Actinomyces, Clostridium) a gram-negativnym baktériam ako Pasteurella spp., Escherichia
coli, Salmonella spp., , Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumonie, Proteus.
Osipané

Infekcie sposobené gram-pozitivnymi a gram-negativnymi baktériami citlivymi na amoxicillin.
Na liecbu respiracnych ochoreni sposobenych zastupcami rodov Pasteurella spp.,
Actinobacillus spp., Streptococcus, Actinomyces pyogenes a enteralnych bakteriadlnych infekcii
sposobenych zastupcami rodu Salmonella spp., E.coli

Nepouzivat v pripade precitlivenosti na peniciliny. Vzhladom ktomu, ze amoxicillin
prechadza do mlieka, neodportca sa liek podavat’ v obdobi laktacie.

S liekom sa neodporuca podavat’ sicasne in¢ bakteriostatické lieciva.

Nie s zname.

Odporacana denné davka je 20 mg amoxicillinu na kg Z.hm. denne. Liek sa aplikuje pocas 5 —
7 dni.

V krmive

40 mg Amix A 500 mg/g prasok na peroralny roztok./kg z.hm./den.

Podava sa 1x denne.

Prepocet davky lieku na kg krmiva:

mg Amix A 500 prasok na peroralny roztok /kg krmiva =

potrebna davka (mg/kg) x 2 x ziva hmotnost’ (kg)/denny prijem krmiva (kg)

V pitnej vode

40 g Amix A 500 mg/g praSok na peroralny roztok na 100 litrov vody, podavat’ rozdelené v
dvoch davkach v 12 hodinovych intervaloch.

Davka by mala byt stanovena na zaklade prijmu vody a hmotnosti zvierat’a. 2 hodiny pred
aplikaciou licku obmedzte privod vody.

Prepocet davky lieku na den :

g Amix A 500 mg/g prasok na peroralny roztok / dei =

pocet zvierat X priemerna ziva hmotnost/ 50 (pri davke 20mg amoxicillinu/kg)

V pitnej vode alebo v krmive.

V krmive je mozné liek aplikovat’ len individualne, tj. pre jednotlivé zvierata.
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OL:

PE:

SS:

DS:
AU:

Ludia so znamou precitlivelost'ou na u¢innu latku by sa mali vyhybat’ kontaktu s liekom.
Peniciliny a cefalosporiny mézu vyvolat’ hypersenzitivnu reakciu po injekcii, inhalacii,
poziti, alebo po kontakte s koZzou. Byva pozorovana krizova hypersenzitivna reakcia
medzi penicilinmi a cefalosporinmi,

Pri manipulacii S veterinarnym lieckom sa vyhnite inhalacii prachu ako aj kontaktu
S kozou a o€ami. Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivat’ osobné ochranné
pomdcky skladajuce sa z latexovych rukavic a vhodného respiratora podla eurdpskej
normy EN 149.

Ak sa po kontakte s lickom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare ,
oci, alebo stazené dychanie, okamzite vyhladat' lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informéaciu pre pouZzivatela alebo obal lekarovi.

Pocas manipulacie s lickom nefajcite, nejedzte ani nepite.

Po manipulacii s lickom si dokladne umyte ruky.

Maiso a organy : 7 dni

2 roky

Cas pouzitelnosti po 1.otvoreni vnatorného obalu je 28 dni.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu je 12 hodin.

Uchovavat’ v suchu pri teplote do 25°C.

Oktober 2014

MVDr. Feldmarova, USKVBL Nitra
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