SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AMOXICILLIN Bioveta 150 mg/ml LA injek¢ni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuije:
Léciva latka:
Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 150 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 9 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze
Po roztfepani mlécna suspenze

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata, psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Terapie onemocnéni vyvolanych zarodky citlivymi na amoxicilin u skotu, prasat a psa.
Jedna se zejména o infekce lokalni, gastrointestinalni, respiratorni a urogenitalni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat, pro ktera neni pripravek urcen.

Nepouzivat v piipadé¢ infekci vyvolanych penicilinazu produkujicimi mikroorganismy.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na penicilin.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny miize vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Ptilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.

Lidé se znamou piecitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se m¢li vyhnout kontaktu

s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a ukazte
piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi. Otok obliceje, rti, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto ptipadech vyhledat neodkladné 1€katské oSetieni.

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Ojedinéle se mohou vyskytnout alergie na amoxicilin. V misté aplikace se mtize vyskytnout prechodna
lokalni reakce.



4.7  PoufZiti v priubéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Bez omezeni.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Peniciliny vykazuji interakci s bakteriostatickymi antibiotiky, jako jsou tetracykliny, chloramfenikol
aj.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Obecna davka je 10 mg amoxicilinu na kg zivé hmotnosti a den nebo 1 ml na 15 kg zivé hmotnosti a
den. Zptisob podani: intramuskularné.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
V piipadé hypersenzitivni a anafylaktoidni reakce podat ihned epinefrin, antihistaminika,

kortikosteroidy.

4.11 Ochranné lhity

Maso: - Skot: 15 dnu.
- Prasata: 42 dnu.
Mléko: 72 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci. Peniciliny

S rozsifenym spektrem

ATCvet kod: QJI01CA04

Amoxicilin je semisynteticky derivat penicilinu, stabilni viic¢i kyselinam, se Sirokym spektrem tc¢inku
proti grampozitivnim i gramnegativnim mikroorganismim.

Mechanismus G¢inku, stejné jako u ostatnich penicilind, spociva v blokad¢ syntézy bunécné stény
bakterii. ATB se navaze na specificky vazebny protein, dojde k inhibici syntézy bunétné stény
blokadou syntézy peptidoglykanu a k aktivaci autolytickych enzymti v bunécné sténé, ktera vede k
1ézim stény a zptisobi smrt buriky.

Antibakterialni Sife amoxicilinu zahrnuje Sirokou $kalu mikrobi, jako jsou Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. (neprodukujicich penicilinazu), Haemophilus spp., Corynebacterium spp., Brucella
spp., Shigella spp., Clostridium spp., Fusobacterium necrophorum, Erysipelothrix rhusiopthiae,
Listeria monocytogenes (MIC 10 ug/ml), Streptococcus faecalis, Salmonella spp., E. coli, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris (MIC 10 pg/ml). Naproti tomu necitlivé jsou penicilinazu produkujici
kmeny — Staphylococcus, Klebsiella, Pseudomonas a Proteus.

Po i.m. a s.c. aplikaci se amoxicilin rychle vstfebava a rychle dosahuje maximalnich plazmatickych
hladin (do 1 — 3 hodin).Aktivni hladiny G¢inné slozky jsou v krvi udrZzovany minimalné po dobu 24
hodin. Po podani rychle vstupuje do télesnych tkani a tekutin a zvlasté vysokych koncentraci dosahuje
v moc¢i, zlu¢i, ledvinach a jatrech. Je transportovan téz ptes placentu. Zjisténé koncentrace jsou nizsi
oproti maternalnim krevnim hladinam. Amoxicilin mize byt vylu¢ovan v nezménéné formeé
ledvinami. Vylu¢ovani mlékem laktujicich zvitat je druhové rozdilné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Benzylalkohol
Butylhydroxytoluen

Stfedni nasycené triacylglyceroly

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:28 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Injekéni lahvicka typu II o obsahu 100 ml uzaviena pryZovou propichovaci zatkou zajiSténou
hlinikovou pertli.
Plastové 1ahve HDPE o objemu 250 ml uzaviené pryzovou propichovaci zatkou a hlinikovou pertli.
Injekeéni lahvicky jsou uloZeny v kartonové krabicce.
Velikost baleni : 1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 20 x 100 ml,

1 x 250 ml, 12 x 250 ml, 20 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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