SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SURAMOX 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Amoxicillinum (jako A. trinydricum)... ..o 500 mg/g

Pomocna latka:
Kukufi¢na mouka ad 1 g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva.

Bézovy jemné granulovany prasek.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence vSech ndkaz u prasat, selat, prasnic a kanci, které jsou zptisobeny mikroorganismy
citlivymi na u¢innou slozku pfipravku:

- Respira¢ni choroby zpisobené zastupci rodti Pasteurella spp., Actinobacillus spp., Haemophilus
spp.

- Streptokokova meningitida, artritida a septikémie

- Kozni a septikemické infekce zptisobené zastupci rodu Staphylococcus spp.

- Infekce mocovych cest

- Kolibacil6za

- Uplavice prasat

Zlepseni vykonnostnich indexti: FCR, ADG
SniZeni nemocnosti a tmrtnosti.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na penicilinova antibiotika.
4.4 Zv1astni upozornéni

Nejsou.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neuplatiuje se.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Prilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i1 vazné.
Lidé se zndmou pfecitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by méli pfipravek podavat obezietné.
Pokud se rozvinou postexpozi¢ni piiznaky jako kozni vyrdzka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l1ékari. Otok obliceje, rtd, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto ptipadech vyhledat 1ékatské oSetfeni.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou.
4.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani

Davka ptedstavuje 15 mg amoxicilinu na kg zivé hmotnosti denné (tj. 30 mg ptipravku / kg z.hm./
den)

Pro selata: 500 g pfipravku na tunu krmiva.

Pro prasata: 600 — 800 g pfipravku na tunu krmiva.

Primérna doba 1écby je 5 az 6 dni.

Pripravek obsahujici 1éCivo je uréen pro piipravu krmnych smeési, nemize byt podavan piimo.
Pro zabezpeceni dtikladného rozptyleni by mél byt pfipravek nejprve rozmichan v mensim mnozstvi
krmiva a to poté zamichano do celkového objemu krmiva.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ptipravek je dobfe tolerovan i pii davkach vyrazné€ vyssich, nez je doporucena davka.

411  Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: 4 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni IéCiva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym
spektrem.
ATCvet kod: QJI01CA04.



51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je baktericidni antibiotikum z rodiny B-laktamil, které blokuji biosyntézu bunécnych stén.
Jako baktericidni antibiotikum, amoxicilin brani vyvoji peptidoglykanové struktury bakterialni
bunécné stény. Je pouzivan proto, aby pisobil na posledni krok syntézy bakterialni bunécné stény —
zesiténi peptidovych vazeb.

Amoxicilin vykazuje velmi nizké hodnoty M.I.C. proti Streptococcus suis, typu 2 (MIC 90 < 0,02 p
g/ml), dale je velmi aktivni i proti jinym zastupcim rodu Streptococcus spp., Staphylococcus spp.
(tvoficich penicilinazu), Corynebacterium spp., Clostridium spp., Bacillus anthracis (gram pozitivni
mikroorganismy) a Camphylobacter spp., Pasteurella spp., Escherichia coli, Salmonella spp.,
Serpulina hyodysenteriae, Bordetella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae (gram negativni
mikroorganismy).

5.2 Farmakokinetické udaje

Experimenty prokazaly, ze terapeutické hladiny v plasmé ztistdvaji po dobu l1écby zachovany.
Amoxicilin je vylucovan pfedevsim v moci ve své vlastni forme a jako kyselina penicilova.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Povidon 90

Kukuti¢nd mouka

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
25 kg vaky: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 6 mésict

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1 kg — PE kontejner s PE Sroubovacim uzavérem

5 kg — PE soudek s PE $roubovacim uzavérem

5 kg, 10 kg a 25 kg vicevrstevny papirovy vak s PE vrstvou uvnitf, spodni strana lepend, horni strana

seSivana

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



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

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC SA

1*° avenue — L.I1.D. — 2065 m

06516 — CARROS (Francie)

8. REGISTRACNI CISLO(A)

98/630/96-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

24.10.1996 / 9.10.2002 / 14.8.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2021

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Musi byt respektovana Ufedni pravidla pro michdni medikovanych premixii do konecnych
Krmiv.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



