SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AMOKSIKLAYV 500/125 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g prasku obsahuje:

U¢inné latky:

Amoxicillinum 500 mg

(zodpoveda 573,88 mg Amoxicillinum trihydricum)

Acidum clavulanicum 125 mg
(zodpoveda 148,88 mg Kalii clavulanas)

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na podanie v pitnej vode.

Zltkasty az zIty jemny prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liecba klinickych infekeii

— infekcie respiracnej sistavy sposobenych baktériami Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Streptococcus suis

— infekcie gastrointestinalnej siistavy sposobené baktériami Clostridium perfringens, E. coli a
Salmonella typhimurium

kde st pric¢innymi patogénmi kmene baktérii produkujiice beta-laktamazu, ktoré su citlivé na

amoxicilin v kombinacii s kyselinou klavulanovou, a kde klinické skusenosti a/alebo testy citlivosti

indikuju tato kombinaciu ako liek volby.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte v pripade precitlivenosti na penicilinové alebo cefalosporinové antibiotika alebo na

ktortkol'vek z pomocnych latok.

Nepodavajte kralikom, morcatam, SkreCkom, tarbikom ani malym bylinoZravcom.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Liek sa mdze podavat’ vyhradne oSipanym.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Prijem lieku zvieratami sa moéze v dosledku ochorenia menit. V pripade nedostatoéného prijmu
potravy/vody by sa mali zvierata lieit’ parenteralne.

Pouzitie lieku by malo byt zalozené na vysledku testu citlivosti a je potrebné zohl'adnit’ oficialnu a
narodnu antibioticka politiku tykajucu sa pouzitia Sirokospektralnych antibiotik. Nepouzivajte
v pripadoch baktérii citlivych na tizko-spektralne peniciliny alebo na samostatny amoxicilin. Pouzitie
lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze v dosledku pripadnej skriZzenej rezistencie sposobit’
narast prevalencie kmeniov baktérii rezistentnych vo¢i amoxicilinu a kyseline klavulanovej a méze
znizit ucinnost’ liecby inymi beta-laktdmovymi antibiotikami.

Z dovodu miery rezistencie izolatov E. coli vo¢i amoxicilinu v kombinacii s kyselinou klavulanovou,
zistenej v niektorych krajinach u osipanych, liek by sa mal pouzivat’ na lie¢bu infekcii spésobenych E.
coli len na zaklade testu citlivosti.

Podanie lieku by nemalo slizit’ ako metoda kontroly neklinickych salmonelovych infekcii v chovoch
oSipanych. Prisne sa odporuca liek nepouzivat’ ako nastroj programov na zmiernenie salmonelovych
infekcii.

Ak sa na farme vyskytol MRSA (meticilin rezistentny Staphylococcus aureus), je nevhodné pouzivat’
kombinaciu amoxicilinu a kyseliny klavulanovej, pretoze existuje pravdepodobnost’ koselekcie
MRSA.

Pouzitie lieku by sa malo kombinovat’ so spravnou chovatel'skou praxou, napr. dobrou hygienou,
riadnou ventilaciou, zabranenim ustajnenia nadmerného poctu zvierat.

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

Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’” (alergiu) po injekcii, vdychnuti, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam s cefalosporinmi
a naopak. PrileZitostne mozu byt’ alergické reakcie na tieto latky vazne.

LCudia so zndmou precitlivenost'ou na peniciliny a cefalosporiny sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s lieckom dodrZiavajte vSetky odportacané bezpeénostné opatrenia a bud’te maximalne
opatrni, aby nedoslo k priamemu kontaktu.

Ak sa po kontakte s lieckom vyvini symptomy ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomna informaciu alebo obal lekarovi.
Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s dychanim su vazne priznaky, pri ktorych sa vyzaduje rychla
lekarska pomoc.

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouZivajte osobni ochranni pomocku skladajucu sa
Z jednorazového respiratora podl'a europskej normy EN 149 alebo respiratora na opakované pouZitie
vyhovujuceho eurdpskej norme EN 140 spolu s filtrom podl'a normy EN 143 a gumovych rukavic.
Zasiahnutl pokozku po manipulacii s liekom ihned’ oplachnite vodou.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Je zname, Ze po podani penicilinu sa mézu objavit’ neziaduce G¢inky zahfiiajice mierne traviace
tazkosti (hnacka a vracanie) a alergické reakcie (kozné reakcie, anafylaxia).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Laboratorne Studie na potkanoch a mySiach nepotvrdili mutagénne, teratogénne ani fetotoxické
ucinky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku poc¢as gravidity a laktacie nebola stanovena.

Pouzit’ len po posudeni prinosu/rizika veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
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Vseobecne mdzu byt peniciliny inhibované antibiotikami s bakteriostatickym ucinkom, ako su
makrolidy, sulfénamidy a tetracykliny. V' dostupnej veterinarnej literatiire neboli zaznamenané ziadne
Specifické udaje o interakciach pri kombinacii s inymi liekmi. Neomycin podévany peroralne inhibuje
vstrebavanie penicilinu v ¢revach.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek sa podava v pitnej vode.

Podavajte 10 mg amoxicilinu (vo forme trihydratu) a 2,5 mg kyseliny klavulanovej (vo forme
draselnej soli) na kg zivej hmotnosti dvakrat denne, t. j. 2 g lieku na 100 kg zivej hmotnosti dvakrat
denne. Liecba by mala trvat’ 5 dni.

Na vypocet davky podavanej kazdych 12 hodin sa méze pouzit’ nasledovny vzorec:

Pocet oSipanych x priemerna ziva hmotnost’ (kg) x davkovaci pomer (0,02 g lieku/kg Zivej hmotnosti)
dvakrat denne.

Pocas liecby je medikovana voda jedinym zdrojom pitnej vody. Po spotrebovani medikovanej vody
obnovit prisun nemedikovanej pitnej vody.

Na zabezpecenie spravnej davky Zzivli hmotnost’ zvierat stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Prijem medikovanej pitnej vody zavisi od klinického stavu zvierat, pocasia/teploty prostredia. Na
zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné spravne upravit’ koncentraciu lieku.

Na hromadnu medikaciu dvakrat denne:

Polovicu vypoéitanej celkovej dennej davky lieku rozsypat na hladinu vlaznej vody (priblizne 20°C) a
miesat’, kym sa nerozpusti. Pridat’ pozadované mnozstvo vody, aby sa dosiahla koncentracia 0,6 g —
3,0 g lieku na liter pitnej vody, a mie$at’ 20 mintt, kym sa liek Gplne rozpusti.

Podanie medikovanej pitnej vody zopakovat’ kazdych 12 hodin.

Liek nepodavajte davkovacou pumpou (davkova¢om).

Nepouzivajte subezne vodny acidifikator.

Po zriedeni sa medikovana pitna voda musi spotrebovat’ do 24 hodin.

Liek nepouzivajte vo vodnych systémoch obsahujucich kov.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

V pripade vaznych reakcii precitlivenosti lieCbu prerusit’ a podat’ kortikosteroidy a adrenalin.
V ostatnych pripadoch by mala byt lie¢ba neziaducich uc¢inkov symptomaticka.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 1 den.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kombinacia penicilinu vratane inhibitorov beta-laktamaz
ATCvet kod: QJ01CR02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Liek je kombinaciou beta-laktamového antibiotika s beta-laktamazovym inhibitorom, ktory obnovuje
ucinnost’ amoxicilinu proti kmeniom produkujicim beta-laktamazu.

Amoxicilin je baktericidne antibiotikum pdsobiace tym, Ze inhibuje syntézu bakteridlnej bunkovej
steny vo faze mnoZenia baktérii. Inhibuje tvorbu priecnych vézieb medzi linedrnymi ret'azcami
peptidoglykanového polyméru, ktory tvori hlavni sucast’ bunkovej steny Gram-pozitivnej baktérie.
Sirokospektralne penicilinové antibiotikum — amoxicilin u¢inkuje aj na niektoré Gram-negativne
baktérie, ktorych vonkajsia vrstva bunkovej steny je tvorena lipopolysacharidmi a proteinom.

Existuji tri hlavné mechanizmy rezistencie voc¢i beta-laktamovym antibiotikam: produkcia beta-
laktamaz, zmena PBP, znizend priepustnost vonkajSej membrany. Jednym z najdolezitejSich je
inaktivacia penicilinového antibiotika beta-laktdmovymi enzymami, ktoré st produkované niektorymi
baktériami. Tieto enzymy Stiepia beta-laktamovy kruh penicilinu a tym inaktivuji penicilinové lieky.
Kyselina klavulanova pbsobi ako inhibitor bakteridlnych beta- laktamaz. Zabrafiuje zni¢eniu beta-
laktamového kruhu a penicilinu beta-laktamédzovymi enzymami. Reakcia je ireverzibilna, pretoze
enzym aj klavulanat st znic¢ené, kym antibioticka aktivita je plne zachovana.

Uloha kyseliny klavulanovej v tejto kombinacii nespo&iva len v tom, Ze pdsobi ako inhibitor beta-
laktamaz. Klinicka G¢innost’ zavisi od mmnohych faktorov, nielen od vlastnych antibakterialnych
vlastnosti, ale aj od pozitivnej interakcie s obrannymi systémami hostitel'a. Expozicia antibakterialnej
zluceniny vedie k naruSeniu integrity bunkovej steny a zmenadm v expresii povrchovych bielkovin
baktérii a naslednym zmendm povrchu a hydrofobity, ktoré moézu ovplyvnit’ mieru fagocytézy a mieru
usmrtenia baktérii vo vnutri buniek. V experimentdlnych $tadidch bol dokumentovany uc¢inok na
rozsah fagocytdzy a funkciu usmrtenia baktérii vo vnutri buniek polymorfonuklearnych leukocytov.
Miera citlivosti a rezistencie sa moze lisit’ podl'a zemepisnej oblasti a bakterialneho kmena a moze sa
menit aj v priebehu Casu.

Minimalne inhibi¢né koncentracie kombinacie amoxicilin - kyselina klavulanova boli stanovené pre
rozne kmene baktérii nasledovne:

Druh Rozsah MIC MICs, MICy
(pocet izolatov/rok) (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
P. multocida 0,5-4,0 <0,5 <0,5
(888/°07-"11)

A. pleuropneumoniae 05-20 <0,5 <0,5
(433/°09-"11)

S. suis 0,06 - 0,25 <0,06 <0,06
(110/°09)

E. coli 0,5-128 8,0 32,0
(343/°09-"11)

C. perfringens <0,01-8,0 <0,01 1,0
(46/'11)

S. typhimurium 2,0-16,0 2,0 8,0
(509/°07)

5.2 Farmakokinetické udaje

Plazmatické farmakokinetické vlastnosti amoxicilinu a kyseliny klavulanovej su pomerne podobné

a obidve zluceniny su stabilné v kyslom prostredi gastrointestinalneho traktu.
Po peroralnom podani sa amoxicilin a kyselina klavulanova l'ahko vstrebavaju.

Absorpcia po peroralnom podani pravdepodobne nie je inhibovana pritomnost'ou potravy v traviacom

trakte.

Obidve zluceniny prenikaji hlboko do tkanivovych tekutin (pleuralna, synovialna, peritonealna

tekutina) a zapalovych vypotkov, ale neprechadzaju cez hematoencefalicka bariéru.
Obidve zluceniny st vo vyznamnej miere eliminované oblickami.

PolCasy eliminacie amoxicilinu a kyseliny klavulanovej nie st vyrazne odlisné (t. j. 0,73 h pre

amoxicilin a 0,67 h pre kyselinu klavulanovu).
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Nie je pravdepodobné, Ze opakovana liecba vedie k akumulacii amoxicilinu a kyseliny klavulanovej.
Terapeutické koncentracie amoxicilinu a kyseliny klavulanovej sa dosiahnu asi 1 hodinu po podani
a mézu pretrvavat’ niekol’ko hodin.

Bola zistena priemerna biologicka dostupnost’ po peroralnom podani vo vyske 22,8 % pre amoxicilin a
44,7 % pre kyselinu klavulanovu.

Priemerné maximalne plazmatické koncentracie (Cmax) amoxicilinu a kyseliny klavulanovej boli 3,14
mg/l pre amoxicilin a 2,42 mg/1 pre kyselinu klavulanovi, a boli dosiahnuté pri amoxiciline po 1,19 h
a pri kyseliny klavulanovej po 0,88 h.

Tieto farmakokinetické parametre boli ziskané po podani kombinacie 20 mg/kg amoxicilinu a 5 mg/kg
kyseliny klavulanovej v jednorazovej peroralnej davke.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Neuplatiuje sa.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Natriumecitrat

Kyselina citronova

Manitol

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek sa nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 7 dni.

Cas pouzitel'nosti po nariedeni vo vode: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Liek uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Nadobu uchovavat’ dobre uzatvorent, aby bola chranena pred vlhkom.

Uchovavat’ v suchu.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Velkost balenia: 500 g.

Liek je baleny do nizkohustotného polyetylénového vrecka (LDPE) vlozeného do dalSieho
polyetylénového vrecka s vystSadlom a do polypropylénovej nddoby uzavretej bezpeénostnym
pritlaénym uzaverom.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

8. REGISTRACNE CIiSLO
96/0651/97-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

23.12.1997/4. 2.2005/20.2.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU
AMOKSIKLAY 500/125 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lek Pharmaceuticals, d. d., tovaren na vyrobu penicilinu, Perzonali 47, 2391 Prevalje, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljublana, Slovinsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
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3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 g prasku obsahuje:

U¢inné latky:

Amoxicillinum 500 mg

(zodpoveda 573,88 mg Amoxicillinum trihydricum)

Acidum clavulanicum 125 mg

(zodpoveda 148,88 mg Kalii clavulanas)

Pomocné latky:
Natriumcitrat, kyselina citronova, manitol.

4. INDIKACIA(-E)

Liecba klinickych infekeii

— infekcie respiraénej ststavy sposobenych baktériami Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Streptococcus suis

— infekcie gastrointestinalnej sstavy sposobené baktériami Clostridium perfringens, E. coli a

— Salmonella typhimurium

kde su pri¢innymi patogénmi kmene baktérii produkujuce beta-laktamazu, ktoré¢ st citlivé na

amoxicilin v kombinacii s Kyselinou klavulanovou, a kde klinické skusenosti a/alebo testy citlivosti

indikuju tato kombinaciu ako liek vol'by.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte v pripade precitlivenosti na penicilinové alebo cefalosporinové antibiotikd alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok.
Nepodavajte kralikom, morcatam, SkreCkom, tarbikom ani malym bylinozravcom.

6. NEZIADUCE UCINKY
Je zname, Ze po podani penicilinu sa m6zu objavit’ neziaduce uCinky zahfiajlice mierne traviace
tazkosti (hnacka a vracanie) a alergické reakcie (kozné reakcie, anafylaxia).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7. CIELCOVY DRUH

Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Liek sa podava v pitnej vode.

Podavajte 10 mg amoxicilinu (vo forme trihydratu) a 2,5 mg kyseliny klavulanovej (vo forme
draselnej soli) na kg zivej hmotnosti dvakrat denne, t. j. 2 g lieku na 100 kg zivej hmotnosti dvakrat
denne. Liec¢ba by mala trvat’ 5 dni.

Na vypocet davky podavanej kazdych 12 hodin sa mdze pouzit’ nasledovny vzorec:
Pocet osipanych x priemerna ziva hmotnost’ (kg) x davkovaci pomer (0,02 g lieku/kg zivej hmotnosti)
dvakrat denne.

Pocas liecby je medikovana voda jedinym zdrojom pitnej vody. Po spotrebovani medikovanej vody
obnovit’ prisun nemedikovanej pitnej vody.

Na zabezpecenie spravnej davky Zziva hmotnost’ zvierat stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Prijem medikovanej pitnej vody zavisi od klinického stavu zvierat, pocasia/teploty prostredia. Na
zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné spravne upravit’ koncentraciu lieku.

Pred pouzitim pripravte Cerstvy roztok.
Po zriedeni sa medikovana pitna voda musi spotrebovat’ do 24 hodin.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na hromadnu medikaciu dvakrat denne:

Polovicu vypocitanej celkovej dennej davky lieku rozsypat’ na hladinu vlaznej vody (priblizne 20°C) a
mieSat, kym sa nerozpusti. Pridat’ pozadované mnozstvo vody, aby sa dosiahla koncentracia 0,6 g —
3,0 g lieku na liter pitnej vody, a miesat’ 20 minut, kym sa liek uplne rozpusti.

Podanie medikovanej pitnej vody zopakovat’ kazdych 12 hodin.
Liek nepodavajte davkovacou pumpou (davkova¢om).
Nepouzivajte subezne vodny acidifikator.

Liek nepouzivajte vo vodnych systémoch obsahujucich kov.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 1 den.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorne¢ho obalu: 7 dni.

Cas pouzitel'nosti po nariedeni vo vode: 24 hodin.

Otvorené balenie spotrebovat’ do: ......

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liek uchovavat pri teplote do 25°C.
Nadobu uchovavat’ dobre uzatvorent, aby bola chranena pred vlhkom.
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Uchovéavat’ v suchu.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Liek sa moze podavat’ vyhradne oSipanym.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Prijem lieku zvieratami sa méze v dosledku ochorenia menit. V pripade nedostatoéného prijmu
potravy/vody by sa mali zvierata liecit’ parenteralne.

Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na vysledku testu citlivosti a je potrebné zohl'adnit’ oficidlnu a
narodnu antibioticki politiku tykajucu sa pouzitia Sirokospektralnych antibiotik. Nepouzivajte
Vv pripadoch baktérii citlivych na tizko-spektralne peniciliny alebo na samostatny amoxicilin. Pouzitie
lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze v dosledku pripadnej skriZzenej rezistencie sposobit’
narast prevalencie kmenov baktérii rezistentnych voci amoxicilinu a kyseline klavulanovej a moéze
znizit ucinnost’ liecby inymi beta-laktdmovymi antibiotikami.

Z dovodu miery rezistencie izolatov E. coli vo¢i amoxicilinu v kombinacii s kyselinou klavulanovou,
zistenej v niektorych krajinach u osipanych, lick by sa mal pouZzivat’ na lie€bu infekcii sposobenych E.
coli len na zaklade testu citlivosti.

Podanie lieku by nemalo sluzit’ ako metdéda kontroly neklinickych salmonelovych infekcii v chovoch
osipanych. Prisne sa odporuca liek nepouzivat’ ako nastroj programov na zmiernenie salmonelovych
infekcii.

Ak sa na farme vyskytol MRSA (meticilin rezistentny Staphylococcus aureus), je nevhodné pouzivat’
kombinaciu amoxicilinu a kyseliny klavulanovej, pretoze existuje pravdepodobnost’ koselekcie
MRSA.

Pouzitie lieku by sa malo kombinovat' so spravnou chovatel'skou praxou, napr. dobrou hygienou,
riadnou ventilaciou, zabranenim ustajnenia nadmerného poctu zvierat.

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

Peniciliny a cefalosporiny mézu sposobit’ precitlivenost’” (alergiu) po injekcii, vdychnuti, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakcidm s cefalosporinmi
a naopak. PrileZitostne mozu byt’ alergické reakcie na tieto latky vazne.

LCudia so zndmou precitlivenost'ou na peniciliny a cefalosporiny sa musia vyhybat' kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

Pri manipulacii s liekom dodrziavajte vSetky odporic¢ané bezpecnostné opatrenia a bud’te maximalne
opatrni, aby nedoslo k priamemu kontaktu.

Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptémy ako zafervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo
stazené dychanie, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.
Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s dychanim su vazne priznaky, pri ktorych sa vyzaduje rychla
lekarska pomoc.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobni ochranni pomodcku skladajicu sa
Z jednorazového respiratora podl'a eurdpskej normy EN 149 alebo respiratora na opakované pouzitie
vyhovujuceho eurdpskej norme EN 140 spolu s filtrom podl'a normy EN 143 a gumovych rukavic.
Zasiahnutl pokozku po manipulécii s liekom ihned’ oplachnite vodou.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

Gravidita a laktécia:

Laboratorne Studie na potkanoch a mysSiach nepotvrdili mutagénne, teratogénne ani fetotoxické
ucinky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku poc¢as gravidity a laktacie nebola stanovena.

Pouzit’ len po posudeni prinosu/rizika veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Vseobecne moézu byt peniciliny inhibované antibiotikami s bakteriostatickym u€inkom, ako su
makrolidy, sulfénamidy a tetracykliny. V dostupnej veterinarnej literature neboli zaznamenané Ziadne
$pecifické udaje o interakciach pri kombinacii s inymi liekmi. Neomycin podavany peroralne inhibuje
vstrebavanie penicilinu v ¢revach.
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Inkompatibility:

Tento veterinarny liek sa nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné:
V pripade vaznych reakcii precitlivenosti lieCbu prerusit’ a podat’ kortikosteroidy a adrenalin.
V ostatnych pripadoch by mala byt liecba neziaducich uc¢inkov symptomaticka.

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

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14, ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

LIEKOVA FORMA

PraSok na podanie v pitnej vode.

Zltkasty az zIty jemny prasok.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

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

VELKOST BALENIA
500 g

REGISTRACNE CISLO
96/0651/97-S

DATUM EXSPIRACIE
EXP: {mesiac/rok}

LO VYROBNEJ SARZE

¢i
C. Sarze: {¢islo}

3
S
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