SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BIOVETA AMOXICILIN 100 mg/g prasek pro piipravu peroralniho roztoku

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Slozeni — 1g:
Léciva latka: Amoxicillinum (ut trihydricum) 100 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prések pro ptipravu peroralniho roztoku.
Ptipravek je bily az svétleSedy prasek.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Dribez, prasata, skot-telata

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Infekéni onemocnéni zplsobend zarodky citlivymi na amoxicilin jako napi. infekce hornich cest
dychacich a plic, poporodni infekce, infekce urogenitalniho traktu, hepatobilidrni infekce,
salmoneldza, koliinfekce aj.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na penicilinovd antibiotika, nepodavat per os ruminujicim zvifatim. Nepodavat
kraliklim, kiecklim, morcatim a jinym malym bylozravciim. Nepodavat nosnicim, jejichZ vejce jsou
urcena pro lidsky konzum

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nepodavat nosnicim, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Neuplatnuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Peniciliny a cefalosporiny mohou zpisobit zvySenou citlivost (alergii) po injekci, inhalaci,
polknuti nebo kontaktu s kizi. Alergické reakce na peniciliny a cefalosporiny mohou byt
zavazné. Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.

V piipad¢ vyskytu edému obliceje, rth nebo oc¢i nebo v ptipadé dychacich obtizi, vyhledejte
ihned I¢katfskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Pti manipulaci s ptipravkem pouzivat ochranné rukavice a respirator.

V pfipad¢ piimého kontaktu substance s pokoZzkou zasazené misto omyjte vodou
a mydlem.



4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U jedinct s precitlivélosti k penicilinu moznost vzniku anafylaktické reakce, ojedinéle poruchy
trdveni, enteritidy a poSkozeni ledvinovych tubuli v souvislosti s naruSenim skladby stfevni
mikroflory.

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti a laktace..
Nepodavat nosnicim, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Inhibitory beta laktamaz zesiluji ucinek.
Kombinace s kolistinem rozsituje spektrum G¢inku amoxicilinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani
Peroralné v pitné vode¢.

10 mg amoxicilinu/1 kg z.hm. a den coz odpovida 10 g BIOVETA AMOXICILINU 100 mg/g na 100
kg z.hm. a den (podéavat rozdélen¢ ve dvou davkach) nebo 0,5-2 g BIOVETA AMOXICILINU 100
mg/g na 1 litr pitné vody po dobu 5 dnd. V piipadé zavaznéjsi infekce Ize denni davku prvni den
podavani zdvojnasobit.

Medikovanou pitnou vodu pfipravujte denné Cerstvou.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
I pti prekroceni doporucené davky byl produkt dobte tolerovan.

4.11 Ochranné lhiity

Maso prasat 3 dny

Maso telat 7 dni

Maso drtibeze 2 dny

Nepodavat nosnicim, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Peniciliny s rozsifenym spektrem
ATCvet kod: QJI01CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je baktericidni beta-laktamové antibiotikum. U bakterii inhibuje syntézu peptidoglykanu
prostfednictvim inhibice mureinsyntetdz, ¢imz znemoziuje tvorbu bakterialni stény. Amoxicilin je
ucinny i pii velmi nizkych koncentracich proti Streptococcus suis typ-2 (MIC 90 < 0,02 pg/ml), dale
je ucinny i proti dal§im bakteriim zrodu Streptococcus, Staphylococcus (penicilinazonegativni
kmeny), Corynebacterium, Clostridium, Bacillus, Erysipelothrix, Campylobacter, Pasteurella,
Escherichia, Salmonella, Serpulina, Bordetella a Actinobacillus.

U amoxicilinu existuje kompletni zkiizena rezistence, vyvoj rezistence v prub¢hu 1écby je vzacny.

5.2 Farmakokinetické udaje
Amoxicilin se dobfe vstfebava z traviciho traktu, terapeuticka hladina v plazmé je udrzovana po celou
dobu 1écby. VylucCuje se moci v aktivni formé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Laktdza


http://www.whocc.no/atcvet/database/index.php?query=QJ01CA

6.2 Inkompatibility
Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 24 hodin

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1 x 100 g — ve vrstveném uzavieném sacku PE/Al/papir s potiskem

1 x0,5Kkg, 1 x1Kg - VvPE uzavieném sacku, ktery je vlozen do PE dozy s tésnici vlozkou a PE
Sroubovacim uzavérem s pojistkou

1 x 3Kg, 1 x5 kg — Vv PE uzavieném sacku, ktery je vlozen do PE kbeliku s PE tésnicim vikem

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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