SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HUVAMOX 800 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre kurcat4, morky, kacice a oSipané
2. KVALITATiIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

KazZdy gram (g) obsahuje:

U¢inna latka:

Amoxicilin .....ooooeiiiiiiii 697 mg
(ekvivalent 800 mg trihydratu amoxicilinu).

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na pouZitie v pitnej vode.
Biely azZ mierne Zlty prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Ciel'ové druhy

Kura domaéca (brojlery, kurcata, chovné sliepky), kacice (brojlery, chovné kacice), morky (brojlery,
chovné morky) a oSipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Kurcata, morky, kacice: liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na amoxicilin.
Osipané: liecba pasteureldzy spdsobenej kmenimi Pasteurella multocida citlivymi na amoxicilin.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni, kralikov, morskych prasiatok, Skreckov, pieskomilov a inych malych
bylinoZravcov, pretoZe amoxicilin, ako vSetky aminopeniciliny, ma Skodlivy vplyv na cekalne
baktérie.

NepouZivat’ u prezZivavcov.

NepouZivat’ u zvierat so zndmou precitlivenostou na peniciliny, iné beta-laktamy alebo na niektort z
pomocnych latok.

Nepodavat’ zvieratdm s ochorenim obliciek, vratane antirie alebo oligurie.

Nepouzivat’ za pritomnosti baktérii produkujucich beta-laktamazu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Liek nie je ti¢inny voci organizmom produkujicim beta-laktamazu.

Bola preukazana tuplna skriZzena rezistencia medzi amoxicilinom a inymi penicilimni, predovSetkym
amino-penicilinmi. PouZivanie lieku/amoxicilinu treba starostlivo zvéazit, ked testovanie
antimikrobidlnej citlivosti ukazalo odolnost’ voci penicilinom, preZote ic¢innost’ mdZe byt zniZena .
Absorpcia lieku zvieratami méZe byt zmenena nasledkom choroby. V pripade nedostatocnej spotreby
vody treba zvierata lieit’ parenteralne pouZitim vhodného injekéného lieku, ktory predpiSe veterindr.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani lieku treba brat do dvahy uradnt, narodnd a regiondlnu antimikrobidlnu politiku.
Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie
je mozné, liecba ma byt zaloZend na lokalnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informéciach o citlivosti cielovej baktérie.

Pouzitie lieku odlisSné od pokynov uvedenych v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku moze zvysit
rozSirenie baktérii rezistentnych voci amoxicilinu a zniZit' jeho U€innost’ a ucinnost’ liecby inymi
penicilinmi z ddvodu moZnej skriZenej rezistencie.

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

Peniciliny a cefalosporiny méZu zapri€init’ precitlivenost (alergiu) po injekcii, inhaldcii, poZiti alebo
po kontakte s koZou. Precitlivenost’ na peniciliny mozZe viest’ ku skriZenej reakcii na cefalosporiny a
naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt obcas vazne.

Osoby so zndmou precitlivenostou na beta-laktdmové antibiotikd sa maji vyhybat" manipulacii s
liekom.

S tymto liekom zaobchadzajte s velkou opatrnost'ou, aby ste sa vyhli expozicii, dodrZiavajte vSetky
odporicané bezpeCnostné opatrenia.

Vyhybajte sa vdychnutiu prachu. Noste bud’ jednorazovy polomaskovy respirator spifiajiici eurépsku
normu EN149 alebo respirator na viacnasobné pouzitie splfiajiici eurépsku normu EN140 s filtrom
podl'a EN143.

Pocas pripravy alebo podavania medikovanej vody alebo tekutého krmiva noste rukavice.

Po pouZiti si umyte ruky. Po manipuldcii s liekom alebo medikovanou vodou ¢i tekutym krmivom si
umyte nezakryti cast’ pokozky.

V pripade kontaktu s ocami alebo pokozkou oplachnite postihnuti oblast’ vel'kym mnoZstvom cistej
vody.

Pocas manipulécie s liekom nefajcite, nejedzte a nepite. V pripade nahodného poZitia okamZite
vyplachnite dsta vodou a vyhl'adajte lekara.

Ak sa u vas po expozicii vyvinud priznaky ako napriklad koznéa vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi toto varovanie. Opuchnutie tvare, pier alebo o¢i €i tazkosti s dychanim st zavaZnejSie
symptémy, ktoré vyZadujui okamzité poskytnutie lekarskej pomoci.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

MoéZ7u sa vyskytnut reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu byt obcas vazne, ich zdvaznost’ sa mdze
pohybovat’ od koznej vyrazky az po anafylakticky Sok.

Moé7Zu sa vyskytnit gastrointestinalne priznaky (vracanie, hnacka).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratérne Stadie u potkanov nepreukazali Ziadny dékaz o teratogénnom ucinku nasledkom podania
amoxicilinu.

Pouzit' len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Liek nepodavajte spolu s antibiotikami, ktoré majui bakteriostaticky sp6sob ucinku, ako st
tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy, pretoZe mozZu antagonizovat’ baktericidny G¢inok penicilinov.
NepouZivajte stiCasne s neomycinom, pretoZe blokuje absorpciu peroralnych penicilinov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podavat’ v pitnej vode.

Kurcata:

Odportcana davka je 15 mg trihydratu amoxicilinu na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 13,1
mg amoxicilinu/kg Z. hm./deii (Co zodpoveda 18,8 mg liekw/kg Z. hm./def).



Celkova doba liecenia ma byt’ 3 dni alebo vo vaZnych pripadoch 5 dni.

Kacice:
Odporticana davka je 20 mg trihydratu amoxicilinu na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 17,4
mg amoxicilinu/kg Z. hm./den (¢o zodpoveda 25 mg lieku/kg Z. hm./den) 3 dni nasledujtice po sebe.

Morky:

Odportcana davka je 15 -20 mg trihydratu amoxicilinu na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda
13,1 -17,4- amoxicilinu/kg Z. hm./deni (¢o zodpoveda 18,8 -25 mg liekuw/kg 7Z. hm./defi) 3 dni alebo vo
vaaznych pripadoch 5 dni.

Osipané:
Odporticana davka je 20 mg trihydratu amoxicilinu na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 17,4
mg amoxicilinu/kg Z. hm./deii (Co zodpoveda 25 mg lieku/kg Z. hm./defi) po dobu az 5 dni.

PouZitie v pitnej vode:

Na pripravu medikovanej vody sa musi zohl'adnit’ ZivdA hmotnost’ zvierat a aktudlna dennd spotreba
vody. Spotreba sa moZe liSit' podl'a faktorov ako st druh, vek, zdravotny stav, plemeno a systém
chovu (tzn. rozne teploty, rézne svetelné reZimy). Na ziskanie spravnej davky musite primerane
upravit’ koncentraciu amoxicilinu.

Nasledujuci vzorec sa da pouZit' na vypocet potrebného mnozstva veterinarneho lieku v mg na liter
pitnej vody:

x mg lieku na kg Zivej priemerna Ziva hmotnost
hmotnosti denne X (kg) lieenych zvierat = x mg lieku na liter pitnej
priemerna denna spotreba vody (1) na zviera vody

Na zaistenie spravnej davky treba stanovit’ Zivii hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby nedoslo k
poddavkovaniu.

VSsetky lieCené zvieratd maji mat’ dostatoCny pristup k systému privodu vody, aby bol zabezpeceny
primerany prijem medikovanej pitnej vody.

Aby bola zaistena spotreba medikovanej vody, zvieratd nemaji mat’ pocas liecby pristup k inym
zasobam vody.

Roztok pripravte s Cerstvou pitnou vodou.

Celkové rozriedenie lieku treba zaistit jemnym mieSanim lieku, aZ kym sa tplne nerozpusti. Pocas
podavania lieku zvieratdm treba uchovéavat’ homogenitu medikovanej pitnej vody.

Maximalna rozpustnost’ lieku vo vode je 8 g/l pri teplote 20 °C a 3 g/l pri teplote 5 °C. Pri zasobnych
roztokoch alebo ak pouZivate davkovac, dajte pozor, aby ste neprekroCili maximélnu rozpustnost,
ktori je mozné dosiahnut’ za danych podmienok. Prietokové nastavenia davkovacieho cerpadla
upravte podla koncentracie zasobného roztoku a prijmu vody lieCenych zvierat.

Vsetku medikovanu vodu, ktora sa nespotrebuje do 24 hodin, treba odstranit’ a medikovanu pitni vodu
doplnit.

Pouzitie v tekutom krmive (pre oSipané):

Podavajte v tekutom krmive, aby ste podali 20 mg trihydratu amoxicilinu/kg Zivej hmotnosti/den, ¢o
zodpoveda 17,4 mg amoxicilinu/kg z. hm./den (¢o zodpoveda 25 mg lieku/kg Z. hm./deni) po dobu az 5
dni. Medikované krmivo sa mé pocas doby lieCenia pripravovat’ Cerstvé najmenej dvakréat za dem.
Dennd davka sa ma vypocitat' na zéklade poctu zvierat a priemernej hmotnosti a potom vydelit
poctom kimnych davok pripravenych za den.

Medikované tekuté krmivo sa ma pripravovat’ s Cerstvou pitnou vodou. PoZzadované mnozstvo lieku
rozpustite v Casti vody alebo vo vSetkej vode potrebnej na vyrobu tekutého krmiva. Maximadlna
rozpustnost’ lieku vo vode je priblizne 8 g/l pri teplote 20 °C a 3 g/l pri teplote 5 °C. Treba zabezpecit
uplné rozpustenie prasku.

Tato medikovana voda sa potom d& zmieSat' so suchym hotovym krmivom, pripadne so zvySnou
vodou. Pouzivany systém ma zabezpecit, aby bola medikovanad voda rovnomerne rozvedena do
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krmiva. Pripravené medikované tekuté krmivo sa ma podat’ oSipanym do 2 hodin. Stabilita
amoxicilinu vo vSetkych komer¢nych krmivach nebola stanovena. Aby bola zabezpecena
minimalizdcia straty ucinnostiamoxicilinu, mnoZstvo pripravovaného medikovaného tekutého krmiva
nema prekroCit mnoZstvo krmiva, ktoré sa skonzumuje v priebehu 2 hodin. Medikované tekuté
krmivo nemd byt fermentované. VSetko medikované tekuté krmivo, ktoré sa neskonzumuje do 2
hodin, treba zlikvidovat'.

Aj ked obmedzeny pristup k inym privodom vody by pomohol zabezpecit skonzumovanie
medikovaného tekutého krmiva, treba zvieratdim umoznit' neobmedzeny pristup k cistej pitnej vode.

Po skonceni medikacného obdobia treba systémy privodu vody a tekutého krmiva riadne vycistit', aby
sa zamedzilo privodu subterapeutickych mnozZstiev ui¢innej latky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak si potrebné

Neboli nahlasené Ziadne problémy s predavkovanim. Liecba ma byt symptomaticka a nie st dostupné
Ziadne Specifické antidota.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Kurcata (médso a vnutornosti): 1 den
Kacice (méso a vnttornosti): 9 dni
Morky (méso a vnutornosti): 5 dni
Osipané (méso a vnutornosti): 2 dni

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st ur¢ené na produkciu vajec na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdniov pred zaCiatkom znasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibaktérialne latky na systémové pouZitie.
ATCvet kod: QJ01CAO04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je od Casu zavislé baktericidne antibiotikum, ktoré inhibuje syntézu bunkovych stien
baktérii pocCas bakteridlnej replikacie. Zabrafiuje vzniku premosteni medzi ret'azcami linearnych
polymérov tvoriacich peptidoglykanovi bunkovu stenu grampozitivnych baktérii.

Amoxicilin je Sirokospektralny penicilin. V obmedzenom rozsahu je u€inny aj proti gramnegativnym
baktériam, ktorych je vonkajsSia vrstva bunkovej steny baktérii tvorena lipopolysacharidmi a
proteinmi.

Existuju tri hlavné mechanizmy rezistencie voci beta-laktdmom: produkcia beta-laktamazy, zmena
kédovania a/alebo tdprava proteinov viaZucich penicilin (PBP) a zniZend penetrdcia vonkajsej
membrany. Jeden z najdoleZitejSich je inaktivacia peniciliu beta-laktamazovymi enzymami, ktoré
produkuju urcité baktérie. Tieto enzymy dokazu Stiepit' beta-laktdmovy kruh penicilinov, ¢o ich
inaktivuje. Beta-laktamaza by mohla byt zakddovand v chromozomadlnych alebo plazmidovych
génoch.

SkriZzenad rezistancia bola spozorovana medzi amoxicilinom a ostatnymi penicilinmi, hlavne s
aminopenicilinmi.

PouZivanie rozSireného spektra beta-laktdmovych liekov (napr. aminopenicilinov) moze viest' k
vyberu multirezistentnych bakteridlnych fenotypov (napr. tych, ktoré produkujui Sirokospektralne beta-
laktamazy (ESBL)).

5.2 Farmakokinetické udaje



Amoxicilin sa dobre absorbuje po peroralnom podani a je stabilny v pritomnosti Zalidoc¢nych kyselin.
Vyluc¢ovanie amoxicilinu je hlavne v nezmenenej forme cez oblicky, preto je vysoka koncentracia v
renalnom tkanive a moc¢i. Amoxicilin je dobre distribuovany v telesnych tekutinach.

Stadie u vtakov ukézali, Ze amoxicilin je distribuovany a eliminovany rychlejSie nez u cicavcov.
Biotransformadcia sa ukazala ako ddleZitejSia cesta eliminécie u vtakov neZ u cicavcov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Uhlicitan sodny
Citran sodny
Koloidny kremeti hydratovany

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stidii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouzitel’nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouZitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni rekonstitticii podl'a navodu: 24 hodin.

Cas pouZitelnosti po zamie3ani do tekutého krmiva podl'a ndvodu: 2 hodiny.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovéavat’ v povodnom obale, kvoli ochrane pred svetlom.
Obal uchovavat dobre uzavrety.

Uchovévat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

100 g nadoba vyrobena z polyetylénu s vysokou hustotou uzatvorena zatkou z polyetylénu s nizkou
hustotou/polyetyléntereftalatu/hlinika a skrutkovacim vekom vyrobenym z polypropylénu.

Tepelne zapecatené 100 g vrecko vyrobené z polyetylénu s nizkou hustotou/hlinika/
polyetyléntereftalatu.

500 g vrecko na zips vyrobené z polyetylénu s nizkou hustotou/ hlinika/polyetyléntereftalatu.

1 kg vrecko na zips vyrobené z polyetylénu s nizkou hustotou/ hlinika/polyetyléntereftalatu.

Nie v3etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

KazZdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

HUVEPHARMA NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgicko



8. REGISTRACNE CISLO
96/008/DC/21-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 g nadoba, 100 g vrecko, 500 g vrecko a 1 kg vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HUVAMOX 800 mg/g prasok na pouZitie v pitnej vode pre kurcata, morky, kacice a oSipané.
Trihydrat amoxicilinu

2. UCINNE LATKY

Kazdy gram (g) obsahuje:
U¢inna latka:

Amoxicilin .......ocoviiiiiiiiii 697 mg
(ekvivalent 800 mg trihydratu amoxicilinu).

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok na pouzitie v pitnej vode.

| 4. VELKOST BALENIA
100 g
500 g
1kg
5. CIECOVE DRUHY

Kura domaca (brojlery, kurcata, chovné sliepky), kacice (brojlery, chovné kacice), morky (brojlery,
chovné morky) a oSipané.

6. INDIKACIA (-IE)

Kurcat4, morky, kacice: liecba infekcii sp6sobenych baktériami citlivymi na amoxicilin.

OsSipané: liecba pasteurel6zy spdsobenej kmenimi Pasteurella multocida citlivymi na amoxicilin.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podavat’ v pitnej vode.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZivatelov.

| 8. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:

Kurcatad (médso a vnutornosti): 1 defi

Kacice (miso a vnuitornosti): 9 dni

Morky (méso a vnttornosti): 5 dni

OsSipané (mdso a vnitornosti): 2 dni

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st ur¢ené na produkciu vajec na I'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.



9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

|10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov

Cas pouzitelnosti po rozpusteni rekonstitiicii podl'a navodu: 24 hodin

Cas pouZitelnosti po zamie3ani do tekutého krmiva podl'a navodu: 2 hodiny
Po otvoreni pouZit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovéavat’ v chladnicke alebo mraznicke

Uchovavat’ v p6vodnom obale, kvdli ochrane pred svetlom.
Povodny obal uchovavat’ dobre uzavrety.

Uchovéavat’ na suchom mieste

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informdciu pre pouZivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

HUVEPHARMA NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgicko

|16. REGISTRACNE CiSLO

96/008/DC/21-S

|17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
HUVAMOX 800 mg/g prasSok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata, morky, kacice a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
HUVEPHARMA NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie SarZe:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1I d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HUVAMOX 800 mg/g praSok na pouZitie v pitnej vode pre kurcatd, morky, kacice a oSipané
Trihydrat amoxicilinu

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
KaZzdy g (gram) obsahuje:

U¢inna latka:
Amoxicilin ......coooeviiiiiiiii 697 mg
(ekvivalent 800 mg trihydratu amoxicilinu).

Prasok na pouzitie v pitnej vode
Biely aZ mierne Zlty praSok.

4, INDIKACIA (-IE)

Kurcat4, morky a kacice: liecba infekcii sp6sobenych baktériami citlivymi na amoxicilin.
Osipané: liecba pasteurel6zy sposobenej kmenimi Pasteurella multocida citlivymi na amoxicilin
5. KONTRAINDIKACIA(-E)

Nepouzivat' u koni, kradlikov, morskych prasiatok, Skreckov, pieskomilov a inych malych
bylinoZravcov, pretoze amoxicilin, ako vSetky aminopeniciliny, ma Skodlivy vplyv na cekalne
baktérie.

NepouZivat' u preztivavcov.

NepouZivat’ u zvierat so znamou precitlivenostou na peniciliny, iné beta-laktamy alebo na niektort z
pomocnych latok.

Nepodavat’ zvieratdm s ochorenim obliciek, vratane antirie alebo oligtrie.

NepouZivat' za pritomnosti baktérii produkujucich beta-laktamazy.



6. NEZIADUCE UCINKY

MoéZ7u sa vyskytnit reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu byt obcas vazne, ich zavaznost’ sa moze
pohybovat’ od koznej vyrazky az po anafylakticky Sok.
MoéZu sa vyskytnit gastrointestinalne priznaky (vracanie, hnacka).

Ak zistite akékol'vek neZiaduce Gc¢inky, aj tie, ktoré uz nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neZiaduce tGc¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk }

7 CIECOVE DRUHY

Kura domaéca (brojlery, kurcata, chovné sliepky), kacice (brojlery, chovné kacice), morky (brojlery,
chovné morky) a oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podavat’ v pitnej vode.

Kurcata:

Odportcana davka je 15 mg trihydratu amoxicilinu na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 13,1
mg amoxicilinuw/kg Z. hm./den (¢o zodpoveda 18,8 mg lieku/kg Z. hm./den).

Celkova doba lie¢enia ma byt’ 3 dni alebo vo vaznych pripadoch 5 dni.

Kacice:
Odporicana davka je 20 mg trihydratu amoxicilinu na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda 17,4
mg amoxicilinu/kg Z. hm./deii (Co zodpoveda 25 mg lieku/kg Z. hm./defi) 3 dni nasledujtice po sebe.

Morky:

Odporticana davka je 15 -20 mg trihydratu amoxicilinu na kg Zivej hmotnosti denne, ¢o zodpoveda
13,1 -17,4- amoxicilinwkg Z. hm./deni (o zodpoveda 18,8 -25 mg lieku/kg Z. hm./deil) 3 dni alebo vo
vaanych pripadoch 5 dni.

Osipané:
Odporucana davka je 20 mg trihydratu amoxicilinu na kg Zivej hmotnosti denne, , zodpoveda 17,4 mg
amoxicilinu/kg Z. hm./den (zodpoveda 25 mg lieku/kg Z. hm./den) po dobu az 5 dni.

PouZitie v pitnej vode:

Na pripravu medikovanej vody sa musi zohl'adnit’ Zivd hmotnost’ zvierat a aktudlna dennd spotreba
vody. Spotreba sa moZe liSit' podla faktorov ako su druh, vek, zdravotny stav, plemeno a systém
chovu (tzn. rozne teploty, rozne svetelné reZimy). Na ziskanie spravnej davky musite primerane
upravit’ koncentraciu amoxicilinu.

Nasledujuci vzorec sa da pouZit' na vypocet potrebného mnoZstva veterinarneho lieku v mg na liter
pitnej vody:

x mg lieku na kg Zivej priemerna Ziva hmotnost
hmotnosti denne X (kg) liecenych zvierat = x mg lieku na liter pitnej
priemerna denna spotreba vody (1) na zviera vody

Na zaistenie spravnej davky treba stanovit' Zivii hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby nedoslo k
poddavkovaniu.

VSetky lieCené zvieratd majui mat’ dostatocny pristup k systému privodu vody, aby bol zabezpeceny
primerany prijem medikovanej pitnej vody.
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Aby bola zaistena spotreba medikovanej vody, zvieratd nemaji mat’ pocas liecby pristup k inym
zasobam vody.

Roztok pripravte s Cerstvou pitnou vodou bezprostredne pred pouZitim.

Celkové rozriedenie lieku treba zaistit' jemnym mieSanim lieku, aZ kym sa dplne nerozpusti. Pocas
podavania lieku zvieratdm treba uchovévat homogenitu medikovanej pitnej vody.

Maximalna rozpustnost’ lieku vo vode je 8 g/l pri teplote 20 °C a 3 g/l pri teplote 5 °C. Pri zasobnych
roztokoch alebo ak pouZzivate davkovac, dajte pozor, aby ste neprekrocili maximalnu rozpustnost’,
ktord je moZné dosiahnut za danych podmienok. Prietokové nastavenia davkovacieho cerpadla
upravte podl'a koncentracie zasobného roztoku a prijmu vody lieCenych zvierat.

Vsetku medikovant vodu, ktora sa nespotrebuje do 24 hodin, treba odstranit’ a medikovanu pitnt vodu
doplnit’.

PouZitie v tekutom krmive (pre oSipané):

Podavajte v tekutom krmive, aby ste podali 20 mg trihydratu amoxicilinu/kg Zivej hmotnosti/den, ¢o
zodpoveda 17,4 mg amoxicilinu/kg Z. hm./defi (Co zodpoveda 25 mg lieku/kg Z. hm./defi) po dobu azZ 5
dni. Medikované krmivo sa ma pocas doby lieCenia pripravovat Cerstvé najmenej dvakrat za den.
Denna davka sa mé vypocitat na zdklade pocCtu zvierat a priemernej hmotnosti a potom vydelit
poctom kimnych davok pripravenych za defi.

Medikované tekuté krmivo sa ma pripravovat’ s Cerstvou pitnou vodou. PoZzadované mnozstvo lieku
rozpustite v Casti vody alebo vo v3etkej vode potrebnej na vyrobu tekutého krmiva. Maximalna
rozpustnost’ lieku vo vode je priblizne 8 g/l pri teplote 20 °C a 3 g/l pri teplote 5 °C. Treba zabezpecit
Uplné rozpustenie prasku.

Tato medikovanad voda sa potom da zmieSat’ so suchym hotovym krmivom, pripadne so zvySnou
vodou. PouZivany systém ma zabezpecit, aby bola medikovand voda rovnomerne rozvedena do
krmiva. Pripravené medikované tekuté krmivo sa mé& podat oSipanym do 2 hodin. Stabilita
amoxicilinu vo vSetkych komercénych krmivach nebola stanovend. Aby bola zabezpecena
minimalizacia straty ucinnosti amoxicilinu, mnozstvo pripravovaného medikovaného tekutého krmiva
nema prekroCit mnoZstvo krmiva, ktoré sa skonzumuje v priebehu 2 hodin. Medikované tekuté krmivo
nema byt fermentované. VSetko medikované tekuté krmivo, ktoré sa neskonzumuje do 2 hodin, treba
zlikvidovat'.

Po skonceni medikac¢ného obdobia treba systémy privodu vody a tekutého krmiva riadne vycistit', aby
sa zamedzilo privodu subterapeutickych mnozZstiev ti¢innej latky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pouzitie v pitnej vode: Aby bola zaistena spotreba medikovanej vody, zvieratd nemaji mat’ pocas
liecby pristup k inym zasobam vody._

Pouzitie v tekutom krmive: Aj ked’ obmedzeny pristup k inym privodom vody by pomohol zabezpecit’
skonzumovanie medikovaného tekutého krmiva, treba zvieratim umoZnit' neobmedzeny pristup k
Cistej pitnej vode.

10. OCHRANNA (-E) LEHOTA (-Y)

Kurcata (méso a vnutornosti): 1 defl

Kacice (méso a vnitornosti): 9 dni

Morky (méso a vnutornosti): 5 dni

Osipané (méso a vnutornosti): 2 dni

Nepouzivat’ u vtakov, ktoré produkuju alebo st urcené na produkciu vajec na I'udsku spotrebu.
NepouZivat’ pocas 4 tyZdiiov pred zacCiatkom znasky.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Neuchovavat’ v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavat’ v pdvodnom obale, kvoli ochrane pred svetlom.
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Obal uchovavat’ dobre uzavrety.
Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deti v uvedenom mesiaci.

Cas pouZitelnosti po prvom otvoreni obalu: 6 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po rozpusteni rekonstitticii podl'a navodu: 24 hodin.
Cas pouZiteI'nosti po zamieSani do tekutého krmiva podl'a navodu: 2 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Liek nie je ti¢inny voci organizmom produkujicim beta-laktamazu.

Bola preukazana tiplna skriZena rezistencia medzi amoxicilinom a inymi penicilinmi, predovSetkym
amino-penicilinmi. PouZivanie lieku/amoxicilinu treba starostlivo zvéazit, ked testovanie
antimikrobiélnej citlivosti ukazalo odolnost’ voci penicilinom, pretoZe ic¢innost' méZe byt’ znizZena.
Absorpcia lieku zvieratami méZe byt zmenena nasledkom choroby. V pripade nedostatocnej spotreby
vody treba zvierata lieit’ parenteralne pouZitim vhodného injek¢ného lieku, ktory predpiSe veterindr.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Pri pouzivani lieku treba brat do dvahy uradnt, ndrodnd a regiondlnu antimikrobidlnu politiku.
Poutzitie lieku by malo byt’ zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat'a. Ak to nie
je mozné, liecbha ma byt zaloZzend na lokédlnych (regionalnych, farmovych) epidemiologickych
informéaciach o citlivosti cielovej baktérie.

Pouzitie lieku odliSné od pokynov uvedenych v tejto pisomnej informécii pre pouZivatel'ov mozZe
zvysit' rozSirenie baktérii rezistentnych voci amoxicilinu a zniZit' jeho t€innost’ a tcinnost’ liecby
inymi penicilinmi z d6vodu moZnej skriZenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost (alergiu) po injekcii, inhalacii, poZiti alebo
po kontakte s koZou. Precitlivenost’ na peniciliny mozZe viest’ ku skriZzenej reakcii na cefalosporiny a
peniciliny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mdzZu byt obcas vazne.

Osoby so znamou precitlivenostou na beta-laktamové antibiotikd sa maji vyhybat' manipuléacii s
liekom.

S tymto liekom zaobchadzajte s vel'kou opatrnostou, aby ste sa vyhli expozicii, dodrZiavajte vSetky
odportcané bezpecnostné opatrenia.

Vyhybajte sa vdychnutiu prachu. Noste bud’ jednorazovy polomaskovy respirator spifiajtici eurépsku
normu EN149 alebo respirator na viacnasobné pouZitie spiiiajici eurépsku normu EN140 s filtrom
podla EN143.

Pocas pripravy alebo podavania medikovanej vody alebo tekutého krmiva noste rukavice.

Po pouziti si umyte ruky. Po manipulécii s liekom alebo medikovanou vodou ¢i tekutym krmivom si
umyte nezakrytd ¢ast’ pokozky.

V pripade kontaktu s ocami alebo pokoZkou oplachnite postihnutd oblast” velkym mnoZstvom Cistej
vody.

Pocas manipuldcie s liekom nefajCite, nejedzte a nepite. V pripade nahodného poZitia okamZite
vyplachnite tsta vodou a vyhl'adajte lekara.

Ak sa u vas po expozicii vyvinud priznaky ako napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a
ukaZte lekarovi toto varovanie. Opuchnutie tvare, pier alebo o¢i ¢i tazkosti s dychanim st zavaZnejSie
symptomy, ktoré vyZaduji okamzité poskytnutie lekarskej pomoci.

Gravidita, laktacia a znaska:

Laborat6rne Stidie u potkanov nepreukazali Ziadny d6kaz o teratogénnom ucinku nasledkom podania
amoxicilinu.

PouZit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

12



Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pésobenia:
Liek nepodavajte spolu s antibiotikami, ktoré maju bakteriostaticky sposob uc€inku, ako su

tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy, pretoZe mozu antagonizovat’ baktericidny uc¢inok penicilinov.
NepouZivajte stiCasne s neomycinom, pretoZe blokuje absorpciu peroralnych penicilinov.
Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Neboli nahlasené Ziadne problémy s predavkovanim. Liecba ma byt’ symptomaticka a nie st dostupné
Ziadne Specifické antidota.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

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

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PiISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Nie v3etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

13



	Každý gram (g) obsahuje:

