SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Suramox 500 mg/g prasek pro perordlni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 gram obsahuje

Léciva latka
Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 500 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro peroralni roztok

Bily, jemn¢ zrnity prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata a kur domaci (brojleti).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba infekei vyvolana mikroorganismy citlivymi k amoxicilinu.

Prasata: Respira¢ni onemocnéni vyvolana Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. a
Haemophilus spp.; streptokokové infekce, infekce urogenitalniho traktu.

Kur domaci (brojleii): Infekce vyvolané E. coli, Pasteurella spp. a Haemophilus spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte v ptipadech precitlivélosti na peniciliny, jiné beta-laktamy nebo na pomocnou latku.
Nepouzivejte u kralikd, kiecku, ¢incil, piskomild nebo jinych malych bylozravcd.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14$tni opatieni pro pouziti u zvifat

Pripravek je ne@éinny proti mikroorganizmiim produkujicim beta-laktamazy rozkladajici
aminopeniciliny.

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizma
pochazejicich z vyskyt pfipadd onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regiondlni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.



Pouziti piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udaji o piipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a snizit u¢innost terapie jinymi peniciliny z
divodu mozné zkiizené rezistence.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

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

Lidé se zndmou precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo nékterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozicni pfiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte lékaiskou
pomoc aukazte piibalovou informaci nebo etiketu 1ékati. Otok obliCeje, rtl, oCi nebo potize
S dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatfskou pomoc.

S ptipravkem zachdzejte s mimoraddnou opatrnosti, aby nedoslo k vdechnuti prachu, poziti nebo
kontaktu s pokozkou a o¢ima.

Pti nakladani s veterindrnim 1écivym ptipravkem by se mely pouzivat osobni ochranné prostredky,
skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo latexovych rukavic, ochrannych
bryli a bud’ z jednorazového respiratoru s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149 nebo
Z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.
4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Studie uskute¢néné na laboratornich zvitatech neprokazaly teratogenni, embryotoxicky ani
maternotoxicky uc¢inek amoxicilinu. Nebyly provedeny studie bezpecnosti piipravku u biezich prasnic.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim Iékarem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nepodavejte soucasné s neomycinem, protoze blokuje vstiebavani peroralné podanych penicilinti.
Nepodavejte soucasné s bakteriostatickymi antibiotiky, nebot mohou antagonizovat baktericidni
ucinek penicilind.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpusob podani

Peroralni podani v pitné vode nebo tekutém krmivu.
20 mg amoxicilinu (jako trihydrat)/ kg z.hm./den (tj. 400 mg ptipravku na 10 kg z.hm./den)
po dobu 5 po sobé¢ jdoucich dni.

Prasata: 1x denné. Pfipravek musi byt nejprve ziedén v malém mnozstvi vody a dobfe promichan,
vznikly roztok je dale nutno ziedit v pitné vodé nebo tekutém krmivu, tak aby bylo dosazeno
homogenniho zamichani.

Kur domaci (brojleti): postupné piidavani do pitné vody. Piipravek musi byt nejprve zfedén v malém
mnozstvi vody, vznikly roztok je nutno déle zfedit v nadrzi s pitnou vodou a promichat. Uzaviete
pfivod vody do nadrze, dokud se veSkery medikovany roztok nespotiebuje. Tento proces fedéni
zabezpecuje lepsi homogenitu findlniho roztoku. Koncentrovany roztok je mozné také dodavat pres
davkovace vody.




mg piipravku na kg zivé prumérna ziva hmotnost (kg)
hmotnosti na den X zvirat, ktera se maji 1écit =...mg pf‘ipravku na litr
Primérna denni spotieba vody (1) pitné vody

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba zivou hmotnost zvifat, jez budou léCena, stanovit co
nejpiesnéji, aby se zabranilo poddavkovani. Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat
a u kura také na teploté vnéjsiho prostfedi. Pro dosazeni spravného dévkovani se musi koncentrace
amoxicilinu upravit podle aktualniho piijmu vody. Po ukonceni medikace je nutné napajeci systém
radné vycistit, aby se zabranilo pfijmu subterapeutického mnozstvi 1éCivé latky.

Vypocitanéd davka by méla byt odvazena pomoci kalibrovanych vah.

U zasobnich roztoktl a pii pouziti davkovace davejte pozor, abyste neptekrocili maximalni rozpustnost,
kterou lze za danych podminek dosahnout. Upravte nastaveni pratoku dévkovaciho Cerpadla podle
koncentrace zdsobniho roztoku a aktualniho piijmu vody zvitaty, ktera maji byt 1éCena.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Ani pii Snasobném ptekroceni doporucené davky nebyly pozorovany zadné piiznaky piredavkovani.
411  Ochranna(é) lhita(y)

Prasata: maso: 14 dni
Kur domaci (brojleii): maso: 1 den

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym
spektrem.
ATCvet kod: QI01CA04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je semisynteticky aminopenicilin derivovany z 6 APA (6 amino-penicilanové kyseliny). Je
to Sirokospektré antibiotikum s baktericidnim ucinkem proti grampozitivnim a gramnegativnim
bakteriim, zejména Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida u prasat a Escherichia
coli ukura domaciho. Amoxicilin se vaze na PBP (proteiny vazajici penicilin). Cilem u¢inku je
syntéza peptidoglykanu tvoticiho bunécnou sténu bakterii.

Existuji tfi hlavni mechanizmy rezistence na beta-laktamova antibiotika: produkce beta-laktamaz,
penicilinového antibiotika beta-laktamazami produkovanymi nékterymi bakteriemi. Tyto enzymy §tépi
beta-laktamovy kruh penicilinu a tim ¢ini penicilinové antibiotikum neaktivni.

5.2 Farmakokinetické udaje

Amoxicilin se po peroralnim podani dobfe absorbuje ze stieva. Absorpce neni ovlivnéna obsahem
krmiva v zazivacim traktu. Amoxicilin dobife pronika do vétSiny tkani, jeho vazba na proteiny je nizka
a terapeuticky efekt nastupuje rychle. Z organizmu je amoxicilin vylou¢en prevazné moc¢i a zlu¢i v
nezmeénéné podobe.



Po jednorazovém intravendéznim podéani ucinné latky v davce 10 mg/kg byly u prasat zjiStény
nasledujici farmakokinetické parametry: plasma clearance: 8,9 ml/min/kg a polocas eliminace 3,25
hodiny. Pti pfedepsaném peroralnim podani davky 20 mg/kg denné po dobu 5 dnli je maximalni
koncentrace amoxicilinu v plasmé 2,2 pg/ml dosazena za 1,5 hodiny po podani. Opakované podani
1¢ku nevede k akumulaci.

Po jednorazovém intraven6éznim podani ucinné latky v davce 10 mg/kg byly ukufat zjistény
nasledujici farmakokinetické parametry: plasma clearance: 66,4 ml/min/kg a polocas eliminace 1,1
hodiny. Pfi pfedepsaném peroralnim podani 20 mg/kg denné po dobu 5 dnii jsou koncentrace ucinné
latky v plasmé vrozmezi 0,03 az 0,2 pg/ml vpribéhu lécby. Opakované podani 1éku nevede
k akumulaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-glycinkarbonat
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Vanilin

Hexametafosfore¢nan sodny

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi léCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 dni

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.
Doba pouzitelnosti po zamichani do tekutého krmiva: 4 hodiny.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

N

200 g: PE kelimek

500 g, 1000 g: PE kelimek

1500 g, 3000 g: PE sud

500 g, 1000 g a 2000 g vicevrstvy sacek (PE/Al/PET) se zipem
3000 g vicevrstvy sacek (PE/AI/PET) se zipem a drzadlem

Velikosti baleni: 50 g, 100 g, 200 g, 500 g, 1000 g, 1500 g, 2000 g, 3000 g
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zv1astni opati‘eni pro zne§kodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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