PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralni prasek pro prasata a kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy gram obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum 697 mg
jako amoxicillinum trihydricum 800 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Uhli¢itan sodny

Natrium-citrat

Bily az téméf bily peroralni prasek.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Prasata a kur domaci (brojlefi, kufice, chovni jedinci)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Prasata:
Lécba infekci dychacich cest, infekci gastrointestinalniho traktu, urogenitalnich infekcei, sekundarnich
infekcei nasedajicich na virové infekce a septikémie vyvolané mikroorganismy citlivymi k amoxicilinu.

Kur domaci:
Lécba infekcei dychacich cest a infekei gastrointestinalniho traktu vyvolanych mikroorganismy
citlivymi k amoxicilinu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na penicilin, na jiné latky ze skupiny beta-laktamt nebo na
n¢kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat pfi pfitomnosti bakterii produkujicich beta-laktamazu.

Nepouzivat u zajicovct a hlodavci, jako jsou morcata, kiecci, nebo piskomilové.

Nepouzivat u zvifat s vaznym narusenim funkce ledvin zahrnujicim anurii a oligurii.

Nepouzivat u prezvykavct nebo koni.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nemocna zvifata mohou mit zménény piijem vody, a proto by méla byt lécena parenteralné, pokud je
tato cesta podani vhodna.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Pti pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v ivahu oficialni narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZzeno na vysledcich testt citlivosti bakterii
izolovanych ze zvitete. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit 1é€bu na mistnich (regionalni, na Grovni
farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilovych druhti bakterii.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udajt
o ptipravku (SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na amoxicilin a snizit u¢innost 1écby.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinrni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

o vr

Peniciliny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kiizi vyvolat hypersensitivitu (alergii).
Hypersensitivita na peniciliny mize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické
reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na beta-laktamova antibiotika by se m¢li vyhnout kontaktu

s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni opatieni
a bud’te maximaln¢ obezfetni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Pti michani a nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z ochrannych rukavic a bud’ z jednorazového respiratoru s polomaskou
vyhovujici evropské normé EN 149, nebo z respiratoru pro opakované pouziti podle evropské normy
EN 140 s filtrem podle normy EN 143. Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipad¢ zasaZeni o¢i nebo kontaktu piipravku s pokozkou oplachnéte ihned postizené misto velkym
mnozstvim Cisté vody.

Pokud se u vas objevi postexpozicni piiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc
a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok obliceje, rtil ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky
a vyzaduji okamzitou lékatrskou pomoc.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata a kur domaci:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce™

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat, Poruchy gastrointestinalniho traktu (zvraceni, prijem)
vcetné ojedinélych hlaseni):

*zavaznost se pohybuje od kozni vyrazky az po anafylakticky Sok.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci, nebo
pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni
udaje naleznete v ptibalové informaci.




3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti, laktace
nebo snasky. Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém
ucinku a maternalni toxicite.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékatrem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Pripravek by nemél byt podavan s antibiotiky s bakteriostatickym ucinkem.
Nepouzivejte soucasné s neomycinem, protoze blokuje absorpci peroralnich penicilind.
K synergii dochézi u beta-laktamovych antibiotik a aminoglykosidi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vodé€ nebo v krmivu u prasat.
Podani v pitné vod¢ u kura doméciho.

Prasata:
Doporucena davka je 11,2 mg amoxicilinu na kg Zivé hmotnosti (coz odpovida 16,1 mg veterinarniho
1é¢ivého pripravku na kilogram zivé hmotnosti) denné po 3-5 po sob¢ jdoucich dni.

Kur domaéci:
Doporucend davka je 20 mg amoxicilinu na kg zivé hmotnosti (coZ odpovida 28,7 mg veterinarniho
1é¢ivého ptipravku na kilogram zivé hmotnosti) denné po 3-5 po sob¢ jdoucich dni.

Pro zajisténi spravné davky by méla byt co nejpiesnéji zjisténa ziva hmotnost, aby se piedeslo
poddavkovani. Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované métici prostiedky.

Podani v pitné vode:

Pti ptipraveé medikované vody je tfeba vzit v tvahu zivou hmotnost zvitat, ktera maji byt 1éCena a
jejich aktualni denni pfijem vody. Piijem se mize ménit v zavislosti na faktorech, jako je druh, vek,
zdravotni stav, plemeno nebo systém chovu (napft. rozdily teplot, riizné svételné rezimy). Ptijem
medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat, a aby bylo dosazeno spravného davkovani, musi
byt odpovidajicim zptisobem upravena koncentrace amoxicilinu.

Mnozstvi piipravené medikované vody by mélo odpovidat pfijmu béhem nasledujicich 12 hodin.
Veskerou nespotiebovanou medikovanou vodu je tieba po 12 hodinach zlikvidovat a na dalSich 12
hodin je tfeba pfipravit Cerstvou medikovanou vodu.

Na zaklad¢ doporucené davky, poctu a hmotnosti zvifat, kterd je tfeba oSetfit, se pfesnd denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

... mg veterinarniho 1é¢ivého primérna ziva hmotnost (kg)

pfipravku na kg zivé hmotnosti X lécenych zvirat = ... mg veterinarniho

za den 1é¢ivého piipravku na litr
primérny denni ptijem vody (1) pro toto pitné vody

Veterinarni lé¢ivy ptipravek by mél byt pfidan do pitné vody za diikladného michani, dokud se zcela
nerozpusti. Maximalni rozpustnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku ve vod¢ je pfiblizné 6 g/litr.
Zvitata, ktera maji byt oSetfena, by méla mit dostate¢ny piistup k napajecimu systému, aby byl
zajistén dostatecny piijem vody. Béhem medikace by nemé¢l byt k dispozici zadny jiny zdroj pitné
vody. V systémech chovu s volnym vyb&hem by zvitata méla byt béhem 1écby drzena ve vnitinich
prostorach.

Po skonceni 1écby je tieba vhodnym zplisobem vycistit napajeci systém, aby se zabranilo piijmu
subterapeutického mnozstvi 1écivé latky.



Podani v krmivu:

Veterinarni lé¢ivy ptipravek mize byt také podan prostiednictvim krmiva v doporucené denni davce.
Tento zplisob podani je urcen pouze pro lécbu jednotlivych prasat na farméch, kde ma byt lécen pouze
maly pocet prasat. Pro podani v krmivu je vhodna pouze velikost baleni 100 g.

Vétsi skupiny by mély byt 1é¢eny medikovanou pitnou vodou.

Pred kazdym podanim by mél byt prasek diikladn€é zamichan do malého mnozstvi krmiva a mél by byt
podan ptimo zviteti pfed hlavni krmnou davkou. Je tieba dbat na to, aby byla zkrmena cela davka
ptipravku.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V piipadé predavkovani nejsou zndmy zadné jiné ucinky nez ty, které jsou uvedeny v bodé 3.6
Nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Prasata: maso: 2 dny.

Kur domaci: maso: 1 den.

Nepouzivat u ptakt snasejicich vejce pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat béhem 4 tydnti pfed pocatkem snasky.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJOICA04

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je Sirokospektralni penicilin s baktericidnim G¢inkem proti mnoha grampozitivnim a

gramnegativnim bakteriim.

Brani tvorbé struktury peptidoglykanoveé sité v bakterialni bunécné sténé.

Amoxicilin je odolny vii¢i ptisobeni kyselin, ale neni rezistentni viici plisobeni beta-laktamaz.

4.3 Farmakokinetika

Amoxicilin je rychle a témét Giplné absorbovan z gastrointestinalniho traktu a je stabilni v pfitomnosti

zaludec¢nich kyselin. Maximalni koncentrace amoxicilinu je dosazeno béhem 1-2 hodin. Vazba na

sérové proteiny je nizka. Amoxicilin je Siroce distribuovan v organismu. Amoxicilin se vylucuje
zejména v aktivni form¢ ledvinami, a tim je zajiSténa vysoka koncentrace ve tkani ledvin a moci.

Mensi ¢ast podané davky amoxicilinu se vyluéuje ZIuci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 12 hodin.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spotiebujte ihned

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

- Bezpecnostni nadoba: bila polypropylenova nadoba opatitend vickem z

nizkohustotniho polyethylenu. Bezpecnostni naddoba obsahuje 100 g, 250 g, 500 g nebo 1 kg
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

- Kbelik: bily polypropylenovy kbelik opatfeny polypropylenovym vikem.

Kbelik obsahuje 1 kg, 2,5 kg nebo 5 kg veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich léfivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/002/24-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

11.1.2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Leden 2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz/

