SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Amix vet A 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram ptipravku obsahuje

Léciva latka:
Amoxicillinum 500,0 mg
(eqg. 573 mg Amoxicillinum trihydricum)

Pomocné latky:
Pseni¢na mouka q.s.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva.
Popis: Bily nebo téméf bily prasek

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
Infekce zplisobené Gram-pozitivnimi a Gram-negativnimu bakteriemi citlivymi na amoxicillin.
K 1écbée respiratornich a enteralnich bakteridlnich infekci u prasat.

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na peniciliny. Vzhledem k tomu, Ze amoxicillin pfechazi do
mléka, nedoporucuje se ptipravek podavat v laktaci.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Medikovany premix je urcen pro piipravu medikovanych krmnych smési, nemtize byt podavan ptimo.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Pfi manipulaci s pfipravkem se doporucuje pouzivani ochrannych rukavic. Je nutno zamezit inhalaci,
poziti nebo kontaktu s pokozkou a s o€ima. Pti kontaktu s pokozkou je nutno zasazené misto umyt
mydlem a vodou.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Nejsou znamy.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky



Studie provedené na laboratornich zvifatech neprokazaly teratogenni u¢inek zptsobeny podanim
amoxicillinu. Amoxicillin prostupuje placentarni bariérou, ale koncentrace v krvi plodu je vyrazné
niz8i nez v krvi matky.

Vzhledem k tomu, ze amoxicillin ptechazi do mléka, ptipravek se nedoporucuje podavat v laktaci.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
S ptipravkem se nedoporucuje podavat soucasné jina bakteriostaticka 1éciva.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

20 mg amoxicillinu na kg z.hm. denné (tj. 40 mg Amix vet A 500 premix/kg z.hm./den).

Piipravek Amix vet A 500 premix se ditkladné zamicha v mnozstvi 800 g na 1 tunu kompletni

krmné smési, kdy je nutno zohlednit mnoZzstvi denniho pfijmu krmiva a zivé hmotnosti zvitat a podava
se podobu5 dni.

Prepocet davky pripravku na kg krmiva:
mg Amix vet A 500 premix/kg krmiva =
potfebnd davka (mg/kg) x 2 x ziva hmotnost (kg)/denni pfijem krmiva (kg)

V krmivu je mozné ptipravek aplikovat pouze pro hromadnou aplikaci.
V pfipad€ peletizace je maximalni teplota 70 °C.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Amoxicillin je prasaty dobfe snaSen. Ani vyssi nez doporucené davky ptipravku nevyvolavaji
nezédouci reakce.

4.11 Ochranné lhiity
Maso prasat : 7 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni latky pro systémové pouziti
ATCvet kod: QJI01CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicillin je baktericidni antibiotikum ze skupiny beta-laktamti, které zpisobuji inhibici syntézy
bunécnych stén. Jako baktericidni antibiotikum amoxicillin brani vyvoji peptidoglykanové struktury
bakterialni bunécné stény. Ovliviiuje posledni fazi syntézy bakterialni bunécné stény — zesiténi
peptidovych vazeb.

V porovnani s jinymi , pfirozenymi peniciliny je amoxicillin odoInéjsi vici prostfedi v zaludku a Sirsi
spektrum Gcinku. Amoxicillin ma Sirokospektralni uc¢inek proti gram-pozitivnim (Staphylococcus
krome téch, které tvoii beta-laktamazu, Streptococcus, Actinomyces, Clostridium) a gram-negativnim
baktériim jako Pasteurella spp., Escherichia coli, Salmonella spp., Brachyspira hyodysenteriae,
Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumonie, Proteus.

Dle poslednich udajti je u v Evropé izolovanych hlavnich patogeni MIC 90 obecné +-0,25
mikrogramt/ml.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani v pitné vodé a krmivu je amoxicillin G¢inn¢ absorbovan v zazivacim traktu a
Vv pfitomnosti zaludecnich §tav je stabilni. Dostava se do krevniho ob¢hu, kde dosahuje maximalni
koncentrace 2-3 hodiny po aplikaci. V prubéhu 12 hodin po aplikaci je amoxicillin vylucovan
vV nezménéné formé predevsim v moci.

Mezi amoxicillinem a ampicillinem existuje kompletni rezistence.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Upravena sodna sul sacharinu
PSeni¢na mouka

6.2 Inkompatibility

Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu je 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu je 28 dni.

Doba pouzitelnosti medikovanych krmiv je v ptipad€ sypkych krmiv 2 mésice a v ptipadé pelet 1
mésic.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v suchu pii teploté do 25°C.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Vicevrstevny papirovy vak s vnitini vrstvou PE, uzaviené seSitim.

Velikost baleni: 10 kg, 25 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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