SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO PRIPRAVKU
VETRIMOXIN® 50 plv. sol. ad us.vet.

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Uginné latky: Amoxicillinum (ut amoxycillinum trihydricum) 50 g.

Pomocné latky: Natrii carbonas, Dinatrii edetas dihydricus, Silica colloidalis anhydrica, Natrii citras
dihydricus ad 100 g

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro pfipravu peroralniho roztoku.

4. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Mechanismus ucinku:

Amoxicilin u€inkuje prostfednictvim inhibice mukopeptidové syntézy v bunécéné sténé baktérie béhem
rustové faze.

Amoxicilin blokuje petidoglykan {j. finalni fazi syntézy nejdulezitéjsi slozky bakterialni bunécné stény. Je to
polymer tvofeny sekvencemi dvou hexdz, a kyselin N-acetyl-glucosaminové a N-acetylmuramové, na které
se napojuji kratké fetézce aminokyselin, jenz vzdy kon¢i dvéma molekulami D-alaninu. Molekula
peptidoglakynu putuje po syntéze v cytoplasmé smérem k k cytoplasmatické membrané a nakonec se

s dalSimi molekulami vaze na bakterialni sténu. Peptidoglykany se pfi polymerizaci na sebe navazuji

v misté peptidovych Fetézct dvou sousedicich molekul ve chvili, kdy za plsobeni transpeptidazy dojde ke
Stépeni koncového D-alaninu. Amoxycilin plisobi béhem této posledni faze syntézy. Jakmile projde pfes
bunécnou sténu, vaze se na transpeptidazu a brani stépeni D-alaninu.

Spektrum ucinku:

Amoxicilin je Sirokospektralni betalaktamové antibiotikum G¢inné proti stafylokokdm, streptokokdm,
korynebakteriim, klostridiim a gramnegativnim baktériim jako jsou Escherichia coli, salmonella,
pasteurella, manheimia, bordetella, actinobacillus, haemophilus spp.

MIC hodnoty u cilovych druhu:

MIC50 hodnoty amoxicilinu proti Staphylococcus spp. jsou kolem 0.39 ug/ml a proti Clostridium
perfringens 0.01-0.06 pg/ml.

MIC50 hodnoty amoxicilinu proti Salmonella spp jsou kolem 0.7-0.9 ug/ml a proti Pasteurella spp 0.086-
1.56 pg/ml.

MIC50 hodnoty amoxicilinu proti E.coli jsou 5.66-6.25 pg/ml, proti A.pleuropneumoniae 0.1 pg/ml, proti
B.bronchiseptica 3.6 ug/ml a proti S.suis 0.010 pyg/ml.

Mikro-organismy s MIC hodnotami nizSimi nez 4 ug/ml (0.5 ug/ml pro Stretococcus spp) povazujeme za
citlivé; s MIC hodnotami mezi 4 az 16 pg/ml jsou stfedné citlivé a s MIC hodnotami vy38imi nez 16 ug/mi
jsou resistentni.

Resistence:

Mechanismus ucinku amoxicilinu zahrnuje inhibici syntézy peptidoglykand u grampozitivnich a
gramnegativnich baktérii jeho vazbou na enzymy, zejména na transpeptidazu, coZz zamezuje témto
enzymim ukoncit jedno ze stadii syntézy. Jakékoli mechanismy, narusujici tuto vazbu pak zplsobuji
rezistenci na betalaktamova antibiotika.

Doposud bylo zaznamenano pét riznych specifickych mechanismu rezistence :

- enzymaticka,

- nepropustnost,

- afinita s proteinovou vazbou s peniciliny (PLP),

- tolerance.

K amoxycilinu jsou rezistentni zejména Gram-negativni bakterie, izolované z gastrointestinalniho traktu.

V nékterych studiich je podil rezistentnich kmenu vyssi, nez 50%. Gram-pozitivni kokobakterie, izolované
z respiratorniho traktu zvifat vykazuji mnohem mensi frekvenci rezistence.

FARMAKOKINETICKE VLASTNOSTI

Po peroralnim podani je biodostupnost amoxicilinu u prasat a telat 30% a u driibeze 67%.

Maximalni plazmatické koncentrace dosahne b&éhem 2-3 hodin po podani. U prasat je po peroralni davce
10mg amoxycilinu /kg Z.hm. maximalni hladina v plasmé 1.3 pg/ml, u telat a dribeze po davce 20mg/kg
Z2.hm vystoupd hladina na 1.95 pg/ml resp. 0.75 ug/ml. Sou€asny pfFijem krmiva, & mléka absorpci
amoxycilinu nijak vyznamné neovliviiuje. Vazba na plazmatické proteiny je pomérné slaba. Amoxycilin se



rychle a dobfe distribuuje do tkani a zejména dobfe krvenych organd. Jeho metabolizace je slaba.
Vylu€uje se pfedevsim ledvinami ve své aktivni formé&, méné ZIuci.

Amoxicillin je semisyntetické baktericidni R-laktamové antibiotikum ze skupiny aminopenicilin(i (ATC VET
QJO1CA).

5. KLINICKE UDAJE

5.1. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Prasata-vykrm, brojlefi, neruminujici telata

5.2. INDIKACE
Infekce zplsobené senzitivnimi kmeny Escherichia coli, Salmonella spp., Staphylococcus spp.,
Clostridium spp., Streptococcus spp.

5.3. KONTRAINDIKACE

Nepodavat zvifatim alergickym na penicilin.

Nepodavat nosnicim, jejichz vejce jsou ur€ena pro lidsky konzum.
Nepodavat kfe¢kim, moréatim, kralikiim a konim.

5.4. NEZADOUCI UCINKY
Hypersenzitivni reakce.

5.5. SPECIALNi OPATRENI PRI POUZiIVANI
Nepodavat nosnicim, jejichz vejce jsou uréena pro lidsky konzum.
Opatrné podavat zvifatim trpicim renalni deficiencii.

5.6. POUZIVANi V PRUBEHU GRAVIDITY A LAKTACE
Neni relevantné.

5.7. INTERAKCE S JINYMI LEKY A PRIPRAVKY
Nebyly zaznamenany.

5.8. DAVKOVANI A ZPUSOB PODAVANI
V pitné vodé nebo v miéku.
10 — 20 mg amoxicilinu/kg/den ve dvou oddélenych davkach po dobu 5 dni.

5.9. PREDAVKOVANI
Amoxicilin ma nizkou toxicitu a pfedavkovani nepiedpoklada toxické ucinky.

5.10. ZVLASTNi UPOZORNENIi PRO KAZDY CiLOVY DRUH
Nepodavat nosnicim.

5.11. OCHRANNE LHUTY

Maso:

Prasat 7 dni

Kurat 3 dni

Telat 2 dny

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

5.12. SPECIALNi BEZPECNOSTNi OPATRENI, KTERA MAJi DODRZOVAT OSOBY APLIKUJICI
PRIPRAVEK ZVIRATUM

Peniciliny a cefalosporiny mohou zpUsobit hypersenzitivni reakci po vpichu, inhalaci nebo kontaktu s kGzi

¢i sliznicemi. Precitlivélost na peniciliny mlze zvysit reakce na cefalosporiny a naopak. Alergické reakce

na tyto latky mohou byt i vazné.

Osoby precitlivélé na peniciliny a cefalosporiny by se mély vyhnout manipulaci s pfipravkem. Vyhnout se

zbyteCnému kontaktu s pfipravkem pfi manipulaci s nim , je nutno zamezit inhalaci, poziti nebo kontaktu

s pokozkou a s o€ima. Pfi manipulaci s pfipravkem je nutno mit ochranny odév, masku, vodotésné

rukavice a ochranné bryle.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1. INKOMPATIBILITA
Doposud neznama.

6.2. DOBA POUZITELNOSTI
4 roky. Po rozpusténi v pitné vodé nebo v mléce 24 hodin. 2 mésice po prvnim otevieni.

6.3. ZVLASTNIi OPATRENIi PRO UCHOVAVANI
PFi teploté do 25°C.

6.4. DRUH OBALU A VELIKOST BALENI

1x1009g,1x1kg

Vicevrstvy sacek (100 g). Bez vnéjsiho prebalu.

Polyetylénova nadoba s vicevrstvym ochrannym vikem a polyetylénovou odmérkou (1 kg). Bez vnéjSiho
prebalu.

6.5. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A,
821 09 Bratislava - mestska ¢ast Ruzinov, SR

tel.: +421 2 55 56 64 88

fax: +421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

6.6. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NESPOTREBOVANEHO PRIPRAVKU NEBO
ODPADOVEHO MATERIALU §
Likvidace nespotfebovaného pfipravku je provadéna dle platnych pravnich predpist v CR.
7. DALSi INFORMACE

7.1. REGISTRACNI €iSLO 96/006/05-C

7.2. DATUM REGISTRACE A DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE 19. 1. 2005

Z.3. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU
Cerven 2020
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