SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MICROAMOX 300mg/g premix pro medikaci krmiva

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNIi SLOZENI
Ptipravek obsahuje v 1 g:
Léciva latka
Amoxicillinum trihydricum 345 mg

(coz odpovida 300 mg Amoxicillinum baze)

Pomocné latky

Butylhydroxytoluen 1,0 mg
Sodna sl methylparabenu 1,8 mg
Sodn4 siil propylparabenu 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA:

Premix pro medikaci krmiva
Bily az svétle zluty zrnity praSek

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2. Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Lokalni a septikemické infekce prasat zpisobenych grampozitivnimi a
gramnegativnimi bakteriemi citlivymi na amoxicilin. Jde pfedevsim o streptokokovou
infekci prasat a respiratorni onemocnéni zpusobena Actinobacillus pleuropneumoniae
a Pasteurella multocida.

4.3. Kontraindikace

Amoxicilin, obdobné jako vSechna ostatni beta-laktamova antibiotika, je potencialni
alergen. Podle dostupnych literarnich tdajti a na zéklad¢ experimenti z pouziti
amoxicilinu u cilovych zvifat 1ze fici, Ze tento efekt nebyl prakticky prokézan.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1éCivou latku, peniciliny a cefalosporiny nebo
na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u morcat, kralikii a zvitat s rozvinutymi ptedzaludky.



Vzhledem ktomu, Ze amoxicilin pfechazi do mléka, nedoporucuje se podavat
piipravek v laktaci.

4.4, Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Ptipravek se nesmi podédvat zvifatim - prezvykavctim s funkénimi pfedzaludky.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek
zviratim

V prubéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

Po pouziti ptipravku si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu
vyvolat hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke
zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Prilezitostné mohou byt alergické reakce
na tyto latky i vazné a mohou vyustit az v tézky alergicky Sok.

Lidé se znamou priecitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrézka, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Otok obliceje,
rt, o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto
ptfipadech vyhledat Iékatské oSetieni.

S pripravkem zachazejte obezietn€, zamezte moZzné inhalaci pfipravku, poZziti nebo
kontaktu s pokoZkou a s o¢ima. Pfi nakladani s veterindrnim IéCivym ptipravkem by se
mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z ochranné¢ho odévu,
respiracni masky, gumovych ¢i latexovych rukavic a ochrannych bryli. Pokud dojde k
zasazeni o¢i nebo k pfimému kontaktu ptipravku s pokozkou, zasazené misto omyjte
velkym mnoZstvim vody.

4.6.Nezadouci uéinky

Nejsou znamy.

4.7. Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Vzhledem k tomu, Ze amoxicilin pfechazi do mléka, nedoporucuje se podavat
ptipravek v laktaci.
Amoxicilin nem4 teratogenni nebo embryotoxické ucinky.

4.8. Interakce s dalsimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nedoporucuje se podavat soucasné s piipravkem jina bakteriostaticka antibiotika.

4.9. Podavané mnozstvi a zpusob podani

Peroralni podani.



Pripravek MICROAMOX se podava presné a dobfe zamichan v krmivu a je nutno
vzdy zohlednit mnozstvi denniho pfijmu krmiva a zivé hmotnosti zvitat.
Mnozstvi ptipravku pro zamichani v krmivu, zohlediiujici Groven piijmu krmiva
Vv raznych stadiich chovu, je uvedeno v tabulce nize:

Piijem krmiva kg premixu / 1000 kg krmiva
1 % zivé hmotnosti | 5,00 kg / 1000 kg krmiva
3 % zivé hmotnosti | 1,66 kg / 1000 kg krmiva
5 % zivé hmotnosti | 1,00 kg / 1000 kg krmiva

Ptipravek se podéva po dobu péti dni.

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

Amoxicilin je prasaty dobfe sndSen. Ani vyS$i nez doporucené davky piipravku
nevyvoléavaji nezddouci reakce.

4.11. Ochranné lhuty

Maso prasat: 7 dnt

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Peniciliny se Sirokym spektrem
ATCvet kod: QI0O1CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Piipravek MICROAMOX obsahuje ucinnou latku amoxicilin, polosynteticky
penicilin, ktery mé baktericidni vlastnosti jako penicilin s typicky stejné nizkou
toxicitou. Jako dalSi charakteristiku 1ze uvést odolnost vii¢i prostiedi v Zaludku a Sirsi
spektrum Vv porovnani s jinymi, pfirozenymi peniciliny. Tyto vlastnosti piedstavuji
vhodnou moZznost pro peroralni uplatnéni amoxicilinu k lécbé rlznych infek¢nich
chorob zptisobovanych jak grampozitivnimi, tak gramnegativnimi bakteriemi.
Mechanismus ucinku amoxicilinu spo¢iva v blokad¢ enzymatické aktivity pro stavbu
bakterialnich bunék (napf. transpeptidazy). Tato aktivita vede k zeslabeni az k rozpadu
bakteridlnich bunéénych stén, které nejsou s to udrzet vnitrobunéény tlak.
K amoxicilinu nejcitlivéjsi patogenni mikrofléfe se fadi z grampozitivich bakterii
napt.stafylokoky (mimo ty, které tvoii beta-lakamazu), dale streptokoky a klostridia.
Z gramnegativnich bakterii jsou to napf. pasteurely, salmonely, hemofily a rovnéz
kmeny E. coli.

Minimalni inhibicni koncentrace - MIC — pro hlavni indikované patogeny:

Pasteurella multocida MIC: 0.1-0.5 pg/ml
Streptococcus suis MIC: 0.025-0.1 pg/ml
Actinobacillus pleuropneumoniae  MIC g: 0.39 pg/ml

5.2 Farmakokinetické udaje
Amoxicilin je dobife absorbovan ze zazivaciho traktu, dostava se do krevniho obé&hu,
kde dosahuje maximalni hladiny v pribéhu 2 — 3 hodin po aplikaci. V prubéhu 12
hodin po aplikaci je amoxicilin vylu¢ovan ledvinami.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Butylhydroxytoluen
Sodna stil methylparabenu
Sodna stl propylparabenu
Cetylstearylalkohol
Mono- a di-glyceridy
Zinkum-stearat
Ethylcelul6za

Kyselina stearova

6.2. Inkompatibility

Nejsou zndmy.

6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporusSeném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: 3 mésice.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.

6.5. Druh a slozeni vnitiniho obalu

Polyetylenové vaky (LDPE) uzaviené plastovou lemovkou v kartonové krabici.
Velikost baleni: 10 kg a 25 kg
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6.Zv1astni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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