SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AMOXID 800 mg/g prasek pro pripravu peroralniho roztoku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pripravek obsahuje v 1 g:

Léciva latka Amoxicillinum trihydricum 800 mg
(odpovida 696,8 mg Amoxicillinum baze)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA:

Prasek pro ptipravu prasek peroralniho roztoku.
Bily az svétle Zluty prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Telata skotu, prasata, brojleti kura domaciho

4.2. Indikace s upresnénim pro cilovyv druh zvirat

Lokalni a septikemickeé infekce prasat zpisobenych Gram-pozitivnimi a Gram-
negativnimi bakteriemi citlivymi na amoxicilin. Jde pfedev§im o salmoneldzu,
diplokokové a pasteurelové infekce telat, onemocnéni prasat zplisobovana
Actinobacillus pleuropneumoniae, pasteureloza, salmoneldza a kolibaciloza u prasat,
pasteureloza a kolibaciloza u brojlerd.

4.3. Kontraindikace

Amoxicilin, obdobné¢ jako vSechna ostatni beta-laktamatova antibiotika, je potencidlni
alergen. Podle dostupnych literarnich udajii a na zakladé experimentti z pouZiti
amoxicilinu u cilovych druht zvifat 1ze fici, Ze tento efekt nebyl prakticky prokazan.
Amoxicilin nesmi byt podavan zvifatim se znamou citlivosti na penicilin a
cefalosporiny.

Ptipravek nesmi byt podavan morcatim a kralikim.

Ptipravek se nesmi podavat nosnicim, jejichz vejce jsou urcena k lidskému konzumu.
Ptipravek se nesmi podéavat zvifatim s funkénimi predzaludky.

Vzhledem k tomu, Ze amoxicilin pfechazi do mléka, nedoporucuje se podavat
ptipravek v laktaci.

4.4. Zvlastni upozornéni

Nejsou.



4.5. Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Ptipravek se nesmi podédvat zvifatim s funkénimi predzaludky.
Ptipravek se nesmi podavat nosnicim, jejichz vejce jsou urcena k lidskému konzumu.

Zvl1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek
zviratim

V prabehu aplikace nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti ptipravku si diikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu
vyvolat hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke
zktizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. PtileZitostné¢ mohou byt alergické reakce
na tyto latky i vazné a mohou vyustit az v tézky alergicky Sok.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Otok obliceje,
rtll, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto
ptipadech vyhledat Iékatské oSetieni.

S pripravkem zachazejte obezietn¢, zamezte mozné inhalaci piipravku, poziti nebo
kontaktu s pokozkou a s o¢ima. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se
mély pouZzivat osobni ochranné prostredky skladajici se z ochranného odévu, masky,
gumovych ¢i latexovych rukavic a ochrannych bryli.

4.6. Nezadouci uéinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7. Pouziti v prubéhu briezosti, laktace nebo snasky

Vzhledem k tomu, Ze amoxicilin pfechazi do mléka, nedoporucuje se podavat
ptipravek v laktaci.
Amoxicilin nemé teratogenni nebo embryotoxické ucinky.

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

Nedoporucuje se podavat soucasné s ptipravkem jinéd bakteriostaticka 1éciva.

4.9. Podavané mnozstvi a zpusob podani

Ptipravek AMOXID se podava rozpustény v pitné vodé (prasata, brojlefi) nebo mléce
(telata).

Telata a prasata: 20 — 30 mg /kg z.hm. amoxicilinu trihydratu, coz odpovida 2,5 —
3,75 g ptipravku na 100 kg z.hm., rozdéleno do dvou davek na den.

Brojleri: 20 — 30 mg /kg z.hm. amoxicilinu trihydratu, coz odpovida 15 -20 g
ptipravku na 100 litri pitné vody, rozdéleno do dvou davek na den.

Ptipravek se podava zviratim do pitné vody (prasata, brojlefi) nebo mléka (telata)
podle denniho piijmu vody a Zivé hmotnosti, aby byla dosazena uvedena koncentrace
ptipravku.




Doporucuje se pripravené mnozstvi pfipravku rozpustit ve vod¢, v koncentraci
piiblizné 2 g/litr, potom rozmichat v pitné vod¢, mléce do pozadované konecné
koncentrace.

Lécba se opakuje po dobu 3 - 5 dnti.

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

Amoxicilin je prasaty dobie snaSen. Ani vyssi nez doporucené davky piipravku
nevyvoléavaji nezddouci reakce. Dostavi-li se u citlivych zvitat alergicka reakce,
doporucuje se oSetieni adrenalinem a pfipravky s kortisonem.

4.11. Ochranné lhity

Maso telat: 2 dny
Maso prasat: 1 den
Maso kura domaciho-brojlefi: 1 den

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Peniciliny se Sirokym spektrem

ATCvet kod: QJIO1CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Ptipravek AMOXID obsahuje jako aktivni slozku amoxicilin, polosynteticky penicilin,
ktery ma baktericidni vlastnosti jako penicilin s typicky stejn€ nizkou toxicitou. Jako
dalsi charakteristiku lze uvést odolnost vici prostiedi v zaludku a SirSi spektrum
V porovnani s jinymi, pfirozenymi peniciliny. Tyto vlastnosti pfedstavuji vhodnou
moznost pro peroralni uplatnéni amoxicilinu k lé¢b€ raznych infekénich chorob
zpiisobovanych jak Gram-pozitivnimi, tak Gram-negativnimi bakteriemi.

Mechanismus U¢inku amoxicilinu spoc¢iva v blokad¢ enzymatické aktivity pro stavbu
bakterialnich bunék (napf. transpeptidazy). Tato aktivita vede k zeslabeni az k rozpadu
bakterialnich bunéénych stén, které nejsou s to udrzet vnitrobunécny tlak.

K amoxicilinu nejcitlivéj§Sim mikroorganizmim patii z patogentt z Gram-pozitivich
bakterii napft.stafylokoky (mimo ty, které tvoii beta-lakamazu), dale streptokoky a
Klostridia. Z Gram-negativnich bakterii jsou to napt. pasteurely, salmonely, hemofily a

rovnéz kmeny E. coli.

MIC a rezistence k hlavnim patogentim:

Hlavni patogeny MIC (mg/l) Poznamky Kk rezistenci

<0
2
1 Procento rezistentnich kment

Kmeny E. coli izolovanych z prasat 18 E. coli k antimikrobidlnimu
33 ptipravku AMOXID se rovna
3 72,2% a hrani¢ni koncentrace
0 (breakpoint) je 16 mg/l
1
0
2,>
145




Hlavni patogeny Rozsah MIC MICgq Ve vztahu k Poznamky k
amoxicilinu rezistenci
Streptococcus suis <0,006 — 3,12 pg/ml | 0,025/0,1 pg/ml Procento rezistence
se rovna nule.

Bakterialni kmen

Citlivost kmenii izolovanych z prasat
k amoxicilinu — v %

A. pleuropneumoniae 94,5, 97,9
P. multocida 90
S. suis 83,1, 934

5.2 Farmakokinetické udaje

Z hlediska farmakokinetiky je amoxicilin G¢inn¢ absorbovan v zazivacim traktu,
dostava se do krevniho ob¢hu, kde dosahuje maximalni hladiny v prib&hu 2 — 3 hodin
po aplikaci. V prubéhu 12 hodin po aplikaci je amoxicilin vylu¢ovan ledvinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnvch latek

Uhli¢itan sodny

Dekahydrat tetraboritanu sodného
Glycin

Koloidni hydratovany oxid kiemicity
Natrium-lauryl-sulfat
Dinatrium-edetat

Monohydrat laktosy

6.2. Inkompatibility

Nejsou znamy.

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 rozpusSténi nebo rekonstituci podle navodu: 6 hodin

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.

6.5. Druh a slozeni vnitirniho obalu

HDPE lahev s LDPE/PP uzavérem

Baleni: 1x1000g,1x1439,1x358gal1x1430¢g

Polyester/Al/LDPE vak
Baleni: 1x4290¢

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci nespotifebovaného pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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