PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxibactin 50 mg tablety pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:
Léciva latka:
Amoxicillinum 50 mg (odpovida 57,50 mg amoxicillinum trihydricum)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Bila az bélava s hnédymi teckami, kulatd a konvexni ochucend tableta s d€lici ryhou ve tvaru kiize na
jedné strané.

Tablety lze délit na poloviny a Ctvrtiny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

Lécba primarnich a sekundérnich infekci dychacich cest, jako je rhinitida vyvoland Pasteurella spp. a
Streptococcus spp. a bronchopneumonie vyvoland Pasteurella spp., Escherichia coli a
grampozitivnimi koky.

Lécba primarnich infekci urogenitalniho traktu, jako je pyelonefritida a infekce dolnich cest
mocovych, vyvolanych Escherichia coli, Proteus spp. a grampozitivnimi koky, endometritida
vyvolana Escherichia coli, Streptococcus canis a Proteus spp. a vaginitida v dasledku smiSenych
infeket.

Lécba mastitidy vyvolané grampozitivnimi koky a Escherichia coli.

Lécba lokalnich koznich infekei vyvolanych Streptococcus spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€¢ znamé piecitlivélosti na peniciliny nebo jiné latky ze skupiny beta-laktamui
(napt. cefalosporiny), nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u piskomilt, morcat, kieckd, kralikti a ¢incil.

Nepouzivat u zvitat se zdvaznou dysfunkci ledvin spojenou s anurii a oligurii.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

U zvitat s poruchou funkce jater a ledvin je nutné peclivé vazit ddvkovani pripravku a v téchto
pripadech by mél byt pripravek pouzivan po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym
veterindrnim lékafem.

Pti pouziti u malych bylozraveid, jinych nez téch, ktefi jsou uvedeni v bodé 4.3, je tieba postupovat
opatrne.

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové, geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na
amoxicilin se doporucuje provadét odbér vzorki na bakteriologii a testovani citlivosti. Nartst
antimikrobialni rezistence je popisovan u E. coli, v€etné zvySeného vyskytu multirezistentnich izolath.
V pripadé podezieni na vyskyt multirezistentnich izolatli na zéklad¢ stanoveni citlivosti by méla byt
piijata zvlastni opatfeni.

Pokud je to mozné, mél by se ptipravek pouzivat pouze na zakladé stanoveni citlivosti.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na amoxicilin a mize snizit G€innost 1écby ostatnimi antimikrobiky ze skupiny beta-laktami, nebo
dalSich skupin antimikrobik z divodu mozné zkfizené rezistence.

Pti pouziti tohoto piipravku musi byt vzaty v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Tablety jsou ochuceny. Aby se zabranilo nahodnému pozieni, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kuzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a
naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech vazné.

Nemanipulujte s piipravkem, pokud vite, ze jste ptecitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno

s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem bud’te maximaln¢ obezietni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni opatieni.

Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte Iékatskou
pomoc a ukazte lékati toto upozornéni. Otok obliceje, rth €1 o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné
ptiznaky a vyzaduji okamzité 1€kaiské oSetieni.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po podani ptipravku se mohou velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné
ojediné€lych hlaseni) objevit mirné gastrointestinalni ptiznaky (prijem a zvraceni). Velmi vzacné se
mohou vyskytnout reakce precitlivélosti (alergické kozni reakce, anafylaxe). V téchto pfipadech je
nutné pierusit podavani piipravku a zahdjit symptomatickou 1écbu.

4.7 PouZiti v prubéhu brezosti nebo laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u potkant nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku nebo maternalni
toxicité. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékafem.
4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakteridlni ucinek

penicilintt z divodu rychlého nastupu bakteriostatického ucinku. Je tfeba vzit do tivahy mozné
zktizené alergické reakce s ostatnimi peniciliny.



Peniciliny mohou zvySovat Gi¢inek aminoglykosidi.

4.9 Poddvané mnoZstvi a zpisob podani

Peroralni podani u kocek a pst.
K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni poddavkovani, je tfeba stanovit co mozna nejpresnéji

Zivou hmotnost zvifete.

Davkovani

Doporucena davka je 10 mg amoxicilinu/ kg z.hm., dvakrat denn€¢ po dobu nejméné 5 po sobé
jdoucich dnd. VétSina béznych piipadi ma odezvu na 1écbu po 5 az 7 dnech. Pokud nedojde po 5 az 7
dnech ke zlepSeni klinického stavu, méla by byt diagndza prehodnocena. V chronickych ptipadech,
nebo v pfipadech, kdy lze ocekavat pomalejsi klinickou odezvu, mize byt nezbytné délku trvani 1é¢by

prodlouzit.

Nasledujici tabulka slouzi jako voditko pro davkovani pfipravku pii standardni davce 10 mg 1éCivé

latky/ kg z.hm. a frekvenci podavani dvakrat denn¢.

Ziva hmotnost v

kg
1-125
>1,25-2,5
>2,5 3,75
>3,75-5
>5-6,25
>6,25 - 12,5
>12,5 - 18,75
>18,75 - 25
>25 31,25
>31,25 37,5
>37,5 - 50
>50 — 62,5
>62,5 - 75
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Pocet tablet uzivanych dvakrat denné

Amoxicilin 50 mg
pro psy a ko¢ky
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Amoxicilin 250 mg

pro psy
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Db
DD

Amoxicilin 500 mg

pro psy

B = 14 tablety CB: % tablety EB: 1 tableta

Tablety Ize dé€lit na poloviny nebo ¢tvrtiny pro zajisténi presného davkovani. Polozte tabletu na
rovnou podlozku stranou s délici ryhou nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k podlozce.
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poloviny: zatlacte palci na ob¢ strany tablety.
ctvrtiny: zatlacte palcem do stfedu tablety.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipad¢ ptredavkovani nejsou znamy zadné jiné nezadouci ucinky, nez je uvedeno v bod¢ 4.6.
4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni IéCiva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym
spektrem.
ATCvet kod: QJO1CAO04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Obecné vlastnosti

Amoxicilin je beta-laktamové antibiotikum a jeho struktura obsahuje beta-laktamovy kruh
a thiazolidinovy kruh, spole¢ny pro vSechny peniciliny. Beta-laktamova antibiotika brani tvorbé
bakteridlni bunécné stény a to interferenci se zavéreCnou fazi syntézy peptidoglykanu. Inhibuji
aktivitu enzymul transpeptiddzy, kterd katalyzuje zesiténi glykopeptidovych polymernich jednotek,
které tvoti bunécnou sténu. Vykazuji baktericidni Gcinek, ale zptsobuji lyzu pouze rostoucich bungk.
Beta-laktamova antibiotika lze oznacit jako casove zavisla.

Antimikrobialni spektrum

Amoxicilin je Sirokospektré antibiotikum a je obecné uc¢inné vii€i nékterym gramnegativnim a vétsiné
grampozitivnich bakterii (Germ-vet 2007), naptiklad k penicilinu citliva Pasteurella spp., Proteus
spp., Streptococcus spp., E. coli a grampozitivni koky.

Rezistence

Amoxicilin je odolny vuci pusobeni kyselin, ale neni odolny vi¢i plisobeni beta-laktamaz, které
mohou hydrolyzovat molekuly amoxicilinu a to $t€penim kruhové beta-laktamové struktury, coz vede
ke ztraté t€inku antibiotika.

VétSina gramnegativnich bakterii je pfirozené rezistentni vii¢i mnoha lé¢ivim ze skupiny beta-
laktamti. Toto je Castecné kvili mechanismu uc¢inku 1é¢iva a struktuie bunécné stény bakterii.

Ziskana rezistence na beta-laktamova 1éciva u klinickych izolatd mize byt zprostfedkovana aktivitou
beta-laktamdz kodovanou na plazmidech nebo v diisledku mutaci na chromozomu. U nekterych kment
muze jedind mutace vést ke vzniku rezistence, zatimco u jinych mtze rezistence vznikat jako disledek
nékolika mutaci.

Prevalence ziskané rezistence mize byt vysoka v ptipadeé E. coli.



5.2 Farmakokinetické idaje

Amoxicilin se po peroralnim podani dobfe absorbuje. U psu je systémova biologicka dostupnost 60—
70 %. Amoxicilin ma relativné maly zdanlivy distribu¢ni objem, nizkou vazbu na plasmatické
bilkoviny (34 % u pst) a ma kratky biologicky polocas eliminace z divodu aktivni tubularni exkrece
ledvinami.

Po jeho vstfebani se nejvyssi koncentrace nachazeji v ledvinadch (moci) a zluci, po kterych nasleduji
jatra, plice, srdce a slezina.

Distribuce amoxicilinu do mozkomisniho moku je nizkd, pokud nejsou zaniceny mozkomisni pleny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Magnesium-stearat

Mikrokrystalické celulosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sodn4 sill karboxymethylskrobu (Typ A)
Monohydrat laktosy

Kvasnice (susené)

Kureci aroma

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Veskeré nepouzité dily tablet vrat'te zpét do otevieného blistru a spotiebujte do 4 dnti.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr hlinik - PVC/PE/PVDC.

Papirova krabickas 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabicka obsahujici 10 samostatnych papirovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

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

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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