SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralny prasok pre osipané a kury domace

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy gram (g) obsahuje:

U&inna latka:

AmOXICIIN ...vecvieiieiiciecee, 697 mg

ako amoxicilin trihydrat ................ 800 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Uhli¢itan sodny

Citronan sodny

Biely az sivobiely prasok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané a kury domace (brojlery, kuricky, chovné vtaky).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Osipané:  Liecba infekcii dychacich ciest, infekcii gastrointestinalneho traktu, urogenitalnych
infekcii, sekundarnych infekcii po virusovych infekciach a septikémie spésobenych
mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin.

Kurcata:  Liecba infekcii dychacich ciest a infekcii gastrointestinalneho traktu spdsobenych
mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin.

3.3 Kontraindikacie

Nepodavat v pripade precitlivenosti na peniciliny alebo iné latky zo skupiny beta-laktamov alebo na

ktorukol'vek z pomocnych latok.

Nepodavat' v pripade pritomnosti baktérii produkujucich beta-laktamazy.

Nepouzivat' u zajacovitych a hlodavcov, ako su morcata, skrecky alebo pieskomily.

Nepodavat zvieratam s ochorenim obliciek, vratane antrie alebo oligurie.

Nepouzivat' u prezivavcov alebo koni.

3.4 Osobitné upozornenia

Chor¢ zvierata maji zmenené spravanie pri piti a v pripade potreby sa maju lieCit’ parenteralne.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
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Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Pri pouzivani veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.
Pouzitie tohto veterindrneho lieku ma byt zaloZené na testoch citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na miestnych (regionalnych, farmovych)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voci amoxicilinu a méze znizit’ G¢innost’ liecby.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Peniciliny mozu sposobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po kontakte s
kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze sposobit’ skrizené reakcie na cefalosporiny a naopak.
Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne.

Ludia so znamou precitlivenostou na beta-laktamové antibiotika sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

S tymto veterinarnym lickom zaobchadzajte opatrne, aby ste sa vyhli expozicii, dodrziavajte vSetky
odportac¢ané opatrenia.

Pri mieSani a manipulacii s veterinarnym liekom pouZivajte osobné ochranné prostriedky
pozostavajice z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora polomaska podl'a europske;j
normy EN149 alebo viacnasobne pouziteI'ného respiratora podl'a eurépskej normy EN 140 s filtrom
podla normy EN 143. Po manipulécii s liekom si umyte ruky.

V pripade kontaktu s o¢ami a kozou, ihned’ ich umyte vodou.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a
lekéarovi ukazte pisomnu informéciu pre pouzivatelov alebo obal. Opuch tvare, pier alebo o¢i, alebo
tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyzaduju okamzitu lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Osipané a kura domaca:

Velmi zriedkavé Hypersenzitivne reakcie*

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Poruchy traviaceho traktu (vracanie, hnacka)
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

* Zavaznost’ kolise od koznej vyrazky az po anafylakticky Sok.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

v Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity, laktacie alebo znasky nebola stanovena. Laboratorne
Studie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.
Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nekombinujte s bakteriostatickymi antibiotikami.
Nepouzivajte suCasne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu peroralnych penicilinov.
Mobze sa vyskytnat’ synergia s inymi beta-laktamovymi antibiotikami a aminoglykozidmi.
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3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode a krmive u oSipanych.
Podanie v pitnej vode u kury domace;j.

Osipané:
Odporacana davka je 11,2 mg amoxicilinu na kg zivej hmotnosti denne (zodpovedajuca 16,1 mg
veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti) denne po dobu 3 - 5 po sebe nasledujtcich dni.

Kura domaca:
Odportcana davka je 20 mg amoxicilinu na kg Zivej hmotnosti denne (zodpovedajuca 28,7 mg
veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti) denne po dobu 3 - 5 po sebe nasledujtcich dni.

Na zabezpecenie spravnej davky ziva hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu. Odporuca sa pouzit’ vhodne kalibrované meracie zariadenie.

Podanie v pitnej vode:

Na pripravu medikovanej vody je potrebné vziat’ do uvahy Zivi hmotnost’ zvierat’a a jeho aktualnu
dennu spotrebu vody. Spotreba sa moze lisit’ v zavislosti od réznych faktorov ako je druh, vek,
zdravotny stav, plemeno a sposob chovu (napr. rozdielna teplota, rézne svetelné rezimy). Prijem
medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierata. Na zaistenie spravnej davky moéze byt potrebné
primerane upravit’ koncentraciu amoxicilinu. Medikovanu vodu pripravit’ v takom mnozstve, ktor¢ sa
spotrebuje v priebehu nasledujucich 12 hodin. Vsetku nepouzitu medikovanu vodu po 12 hodinach
odstranit’ a na d’al§ich 12 hodin pripravit’ ¢erstvu medikovanu vodu.

Na zaklade odporucanej davky, po¢tu a hmotnosti lieenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho lieku/kg priemerna ziva hmotnost’
zivej hmotnosti/den x lieCenych zvierat (v kg) = mg veterinarneho
Priemerna denna spotreba vody (1) na jedno zviera lieku na liter pitne;j

vody

Veterinarny liek sa ma pridavat’ do pitnej vody dokladnym mieSanim, kym sa veterinarny liek uplne
nerozpusti. Maximalna rozpustnost’ lieku vo vode je priblizne 6 g/l. Zvierata, ktoré sa maju liecit,
maju mat’ k dispozicii dostatocny pristup k zasobovaciemu systému, aby sa zabezpecila primerana
spotreba vody. PoCas podavania medikovanej vody nesmu mat’ zvierata pristup k nemedikovanej
vode. V systémoch chovu vo vol'nom vybehu zvieratd maju byt pocas oSetrenia ustajnené.

Po skonceni liecby sa ma systém na dodévanie vody vhodne vycistit’, aby za zabranilo prijmu
subterapeutickych mnozstiev ucinnej latky.

Podavanie v krmive:

Veterinarny liek sa moze podavat’ aj v krmive v odporucanej dennej davke. Tento sposob podavania je
urcéeny len na liecbu jednotlivych os$ipanych na farmach, kde je lieceny iba maly pocet oSipanych.

Na podavanie v krmive je vhodné iba 100 g balenie. Vacsie skupiny sa maju liecit’ medikovanou
pitnou vodou.

Pred kazdym podanim prasok dokladne zamiesat’ do malého mnoZstva krmiva a podat’ priamo
zvieratu pred hlavnym kimenim. Je dolezité dbat’ nato, aby sa zabezpecila tiplna spotreba
medikovaného krmiva.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

V pripade preddvkovania nie st znadme ziadne iné ucinky, ako st uvedené v Casti 3.6 Neziaduce
ucinky.

W

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralny prasok pre oSipané a kury domace



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Osipané: méso a vnatornosti 2 dni.

Kura domaca: miso a vnutornosti 1 den.

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju vajcia na I'udska spotrebu.

Nepouzivat’ pocas 4 tyzdnov pred za¢iatkom znasky.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd:

QJO1CA04

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je Sirokospektralny penicilin s baktericidnym uc¢inkom proti mnohym grampozitivnym a

gramnengativnym baktériam.

Za svoju aktivitu vd’aci inhibicii vyvoja peptidoglykanovej sietovej Struktury v bakterialnej bunkovej

stene.

Amoxicilin je acidorezistentny, ale nie je rezistentny voci u¢inkom beta-laktamaz.

4.3 Farmakokinetika

Amoxicilin sa rychlo kompletne absorbuje z trdviaceho traktu a je stabilny v pritomnosti Zalido¢nych

kyselin. Maximalne koncentracie amoxicilinu sa dosiahnu do 1 - 2 hodin. Vézba na sérové bielkoviny

je nizka. Amoxicilin sa v tele Siroko distribuuje.

Amoxicilin sa eliminuje hlavne oblickami v aktivnej forme, ¢im sa dosahuji vysoké koncentracie v
oblickovom tkanive a moc¢i. Mensia ¢ast’ podanej davky amoxicilinu sa vylucuje zl¢ou.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 12 hodin.

Cas pouzitel'nosti po zamies$ani do krmiva: ihned’ pouZit'.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
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— Nadoba: biela polypropylénova cylindricka nadoba s nizkohustotnym polyetylénovym vrchnakom.
Obsahuje 100 g, 250 g, 500 g alebo 1 kg veterinarneho lieku.

— Vedro: biele polypropylénové vedro s polypropylénovym vrchnakom. Obsahuje 1 kg, 2,5 kg alebo
5 kg veterinarneho lieku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/030/MR/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06/10/2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Nadoba (250 g, 500 g, 1 kg) a vedro (1 kg, 2,5 kg, 5 kg)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralny prasok pre osipané a kury domace

| 2. ZLOZENIE

Amoxicilin 697 mg/g
ako amoxicilin trihydrat 800 mg/g

Biely az sivobiely prasok.

| 3. VEEKOST BALENIA

250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

| 4. CIECOVE DRUHY

Osipané a kury domace (brojlery, kuricky, chovné vtaky).

| 5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouzitie

Osipané: Liecba infekcii dychacich ciest, infekcii gastrointestinalneho traktu, urogenitalnych
infekcii, sekundarnych infekcii po virusovych infekciach a septikémie sposobenych
mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin.

Kury doméce: Liecba infekcii dychacich ciest a infekcii gastrointestindlneho traktu spdsobenych
mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin.

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Nepodavat' v pripade precitlivenosti na peniciliny alebo iné latky zo skupiny beta-laktamov alebo na
ktortkol'vek z pomocnych latok.

Nepodavat’ v pripade pritomnosti baktérii produkujtcich beta-laktamazy.

Nepouzivat’ u zajacovitych a hlodavcov, ako st morcata, Skrecky alebo piskomily.

Nepodavat zvieratam s ochorenim obliciek, vratane antrie alebo oligurie.

Nepouzivat' u prezivavcov alebo koni.

7.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-IA)

Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Chor¢é zvierata maji zmenené spravanie pri piti a v pripade potreby sa maju lieCit’ parenteralne.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Pri pouZzivani veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
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Pouzitie tohto veterinarneho licku ma byt’ zaloZené na testoch citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na miestnych (regionalnych, farmovych)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v obal méze zvysit prevalenciu baktérii
rezistentnych voc¢i amoxicilinu a méze znizit' i¢innost’ liecby.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Peniciliny mo6zu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po kontakte s
kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze sposobit’ skrizené reakcie na cefalosporiny a naopak.
Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne.

Ludia so znamou precitlivenostou na beta-laktamové antibiotika sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

S tymto veterinarnym liekom zaobchadzajte opatrne, aby ste sa vyhli expozicii, dodrziavajte vSetky
odporucané opatrenia.

Pri mieSani a manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné prostriedky
pozostavajuce z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora polomaska podl'a eurdpske;j
normy EN149 alebo viacnasobne pouziteného respiratora podla eurépskej normy EN 140 s filtrom
podl'a normy EN 143. Po manipulécii s lickom si umyte ruky.

V pripade kontaktu s o¢ami a kozou, ihned’ ich umyte vodou.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a
lekéarovi ukazte pisomnu informéciu pre pouzivatelov alebo obal. Opuch tvare, pier alebo o¢i, alebo
tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyzaduji okamzitt lekarsku pomoc.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity, laktacie alebo znasky nebola stanovena. Laboratorne

Studie u potkanov a kralikov nedokdazali zZiadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.
Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Nekombinujte s bakteriostatickymi antibiotikami.

Nepouzivajte sucasne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu peroralnych penicilinov.
Moéze sa vyskytnat’ synergia s inymi beta-laktdmovymi antibiotikami a aminoglykozidmi.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania nie st zname ziadne iné G¢inky, ako stt uvedené v Casti 3.6 Neziaduce
ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky

Osipané a kura doméca:

Velmi zriedkavé Hypersenzitivne reakcie*

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Poruchy traviaceho traktu (vracanie, hnacka)
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

* Zavaznost’ kolise od koznej vyrazky az po anafylakticky Sok.
Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre

pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
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Neziaduce G¢inky mézZete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych idajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania lieku
Podanie v pitnej vode u oSipanych a kury domace;.

Osipané:
Odporacana davka je 11,2 mg amoxicilinu na kg zivej hmotnosti denne (zodpovedajuca 16,1 mg
veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti) denne po dobu 3 - 5 po sebe nasledujticich dni.

Kura domaca:
Odporucana davka je 20 mg amoxicilinu na kg zivej hmotnosti denne (zodpovedajuca 28,7 mg
veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti) denne po dobu 3 - 5 po sebe nasledujtcich dni.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

Na zabezpecenie spravnej davky zivii hmotnost’ stanovit’ Co najpresnejSie, aby sa predislo
poddavkovaniu. Odporaca sa pouzit’ vhodné kalibrované meracie zariadenie.

Na pripravu medikovanej vody je potrebné vziat’ do uvahy zivli hmotnost’ zvierat’a a jeho aktualnu
dennt spotrebu vody. Spotreba sa moze 1iSit’ v zavislosti od ré6znych faktorov ako je druh, vek,
zdravotny stav, plemeno a spdsob chovu (napr. rozdielna teplota, rézne svetelné rezimy). Prijem
medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat'a. Na zaistenie spravnej davky moze byt potrebné
primerane upravit’ koncentraciu amoxicilinu. Medikovanu vodu pripravit’ v takom mnozstve, ktor¢ sa
spotrebuje v priebehu nasledujucich 12 hodin. Vsetku nepouziti medikovanu vodu po 12 hodinach
odstranit’ a na d’al$ich 12 hodin pripravit’ ¢erstva medikovanu vodu.

Na zaklade odporucanej dadvky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho lieku/kg priemerna ziva hmotnost’
zivej hmotnosti/den x lieCenych zvierat (v kg) = mg veterinarneho
Priemerna denna spotreba vody (1) na jedno zviera lieku na liter pitnej

vody

Veterinarny liek sa ma pridavat’ do pitnej vody dokladnym mieSanim, kym sa veterinarny liek uplne
nerozpusti. Maximalna rozpustnost’ lieku vo vode je priblizne 6 g/l. Zvierata, ktoré sa maju liecit,
maju mat’ k dispozicii dostato¢ny pristup k zasobovaciemu systému, aby sa zabezpecila primerand
spotreba vody. PoCas podavania medikovanej vody nesmu mat’ zvierata pristup k nemedikovanej
vode. V systémoch chovu vo vo'nom vybehu zvieratd maji byt’ pocas oSetrenia ustajnené.

Po skonceni lieCby sa ma systém na dodavanie vody vhodne vy¢istit, aby za zabranilo prijmu
subterapeutickych mnozstiev ucinnej latky.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty
Osipané: méso a vnutornosti 2 dni.
Kura domaca: méso a vnutornosti 1 den.
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Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju vajcia na 'udska spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavat v povodnom obale.

Nepouzivat tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

96/030/MR/23-S

Velkosti balenia

- Néadoba: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.

- Vedro: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
04/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku sa dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralny prasok pre oSipané a kury domace 9
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Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211

farmakovigilance@cymedica.com

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

| 18. DALSIE INFORMACIE

DalSie informacie

| 19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

| 20. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a ndvodu: 12 hodin.
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

| 21. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralny prasok pre oSipané a kury domace
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Nidoba (100 g)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralny prasok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Amoxicilin 697 mg/g
ako amoxicilin trihydrat 800 mg/g

3.  VEEKOST BALENIA

100 g

4. CIECOVE DRUHY

Osipané a kury domace (brojlery, kuri¢ky, chovné vtaky).

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode a krmive u oSipanych.
Podanie v pitnej vode u kury domace;j.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Osipané: méso a vnutornosti: 2 dni.

Kura domaca: méso a vnutornosti: 1 den.

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju vajcia na 'udska spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Po rozpusteni v pitnej vode pouzit’ do 12 hodin.
Po zamieSani do krmiva ihned’ pouzit’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujacej 25 °C.
Uchovavat’ v povodnom obale.

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

|12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

113. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/030/MR/23-S

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralny prasok pre oSipané a kury domace



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV - 100 g

1. Nazov veterinarneho lieku
Amoxy Active, 697 mg/g, peroralny prasok pre oSipané a kury domace

2. ZloZenie

Kazdy gram obsahuje:

U¢inna latka:

AmMOXICIIN ..vveevereeieeie e 697 mg
ako amoxicilin trihydrat ................ 800 mg

Biely az sivobiely prasok.

3. Cielové druhy

Osipané a kury domaéce (brojlery, kuricky, chovné vtaky).
4. Indikacie na pouzitie

Osipané:  Liecba infekcii dychacich ciest, infekcii gastrointestinalneho traktu, urogenitalnych
infekcii, sekundarnych infekcii po virusovych infekciach a septikémie spésobenych
mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin.

Kurcata:  Liecba infekcii dychacich ciest a infekcii gastrointestinalneho traktu spdsobenych
mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin.

5. Kontraindikacie

Nepodavat' v pripade precitlivenosti na peniciliny alebo iné latky zo skupiny beta-laktamov alebo na
ktorukolI'vek z pomocnych latok.

Nepodavat’ v pripade pritomnosti baktérii produkujucich beta-laktamazy.

Nepouzivat' u zajacovitych a hlodavcov, ako st morcata, skrecky alebo piskomily.

Nepodavat’ zvieratam s ochorenim obli¢iek, vratane antrie alebo oligurie.

Nepouzivat’ u prezivavcov alebo koni.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Choré zvieratd maju zmenené spravanie pri piti a v pripade potreby sa maju liecit’ parenteralne.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pri pouZzivani veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
Pouzitie tohto veterinarneho licku ma byt’ zaloZené na testoch citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na miestnych (regionalnych, farmovych)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov
moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych vo¢i amoxicilinu a mdze znizit’ uc¢innost’ liecby.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

Peniciliny mo6zu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po kontakte s
kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze sposobit’ skrizené reakcie na cefalosporiny a naopak.
Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne.

Ludia so znamou precitlivenostou na beta-laktamové antibiotika sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.
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S tymto veterinarnym lickom zaobchadzajte opatrne, aby ste sa vyhli expozicii, dodrziavajte vSetky
odportcéané opatrenia.

Pri mieSani a manipulacii s veterinarnym liekom pouZzivajte osobné ochranné prostriedky
pozostavajuce z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora polomaska podl'a europske;j
normy EN149 alebo viacnasobne pouziteI'ného respiratora podl'a eurépskej normy EN 140 s filtrom
podl'a normy EN 143. Po manipulacii s lickom si umyte ruky.

V pripade kontaktu s o¢ami a kozou, ihned’ ich umyte vodou.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a
lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier alebo o¢i, alebo
tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyzaduju okamzitu lekarsku pomoc.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity, laktacie alebo znasky nebola stanovena. Laboratorne
studie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.
Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakecii:

Nekombinujte s bakteriostatickymi antibiotikami.

Nepouzivajte suCasne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu peroralnych penicilinov.
Mobze sa vyskytnat’ synergia s inymi beta-laktamovymi antibiotikami a aminoglykozidmi.

Predévkovanie:
V pripade predavkovania nie st zname ziadne iné G¢inky, ako je uvedené v casti 3.6 Neziaduce
ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7.  Neziaduce ucinky

Osipané a kura domaca:

Velmi zriedkavé Hypersenzitivne reakcie™®
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Poruchy traviaceho traktu (vracanie, hnacka)
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

* Zavaznost’ kolise od koznej vyrazky az po anafylakticky Sok.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode a krmive u oSipanych.
Podanie v pitnej vode u kury domace;j.

Osipané:
Odporucana davka je 11,2 mg amoxicilinu na kg zivej hmotnosti denne (zodpovedajica 16,1 mg

veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti) denne po dobu 3 - 5 po sebe nasledujtcich dni.

Kura domaca:
Odporucana davka je 20 mg amoxicilinu na kg zivej hmotnosti denne (zodpovedajuca 28,7 mg
veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti) denne po dobu 3 - 5 po sebe nasledujtcich dni.
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9. Pokyn o spravnom podani

Na zabezpecenie spravnej davky zivii hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu. Odporuca sa pouzit’ vhodne kalibrované meracie zariadenie.

Podanie v pitnej vode:

Na pripravu medikovanej vody je potrebné vziat’ do uvahy zivii hmotnost’ zvierat’a a jeho aktualnu
dennu spotrebu vody. Spotreba sa moze lisit’ v zavislosti od réznych faktorov ako je druh, vek,
zdravotny stav, plemeno a sposob chovu (napr. rozdielna teplota, rézne svetelné reZzimy). Prijem
medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierata. Na zaistenie spravnej davky moze byt potrebné
primerane upravit’ koncentraciu amoxicilinu. Medikovanu vodu pripravit’ v takom mnozstve, ktor¢ sa
spotrebuje v priebehu nasledujucich 12 hodin. Vsetku nepouziti medikovanu vodu po 12 hodinach
odstranit’ a na d’al$ich 12 hodin pripravit’ ¢erstvu medikovanu vodu.

Na zaklade odportcanej davky, poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnti
dennt koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho lieku/kg priemerna ziva hmotnost’
zivej hmotnosti/den x  lieCenych zvierat (v kg) = mg veterinarneho
Priemerna denna spotreba vody (1) na jedno zviera lieku na liter pitnej

vody

Veterinarny liek sa ma pridavat’ do pitnej vody dokladnym mieSanim, kym sa veterinarny liek uplne
nerozpusti. Maximalna rozpustnost’ lieku vo vode je priblizne 6 g/l. Zvierata, ktoré sa maju liecit,
maju mat’ k dispozicii dostatocny pristup k zasobovaciemu systému, aby sa zabezpecila primerana
spotreba vody. PoCas podavania medikovanej vody nesmu mat’ zvierata pristup k nemedikovanej
vode. V systémoch chovu vo vol'nom vybehu zvieratd maju byt pocas oSetrenia ustajnené.

Po skonceni liecby sa ma systém na dodévanie vody vhodne vy¢istit’, aby za zabranilo prijmu
subterapeutickych mnozstiev uc¢innej latky.

Podavanie v krmive:

Veterindrny liek sa moze podavat’ aj v krmive v odporucanej dennej davke. Tento spdsob podavania je
urceny len na liecbu jednotlivych oSipanych na farmach, kde je lie¢eny iba maly pocet oSipanych. Na
podavanie v krmive je vhodné iba 100 g balenie.

Vicsie skupiny sa maju lie¢it’ medikovanou pitnou vodou.

Pred kazdym podanim prasok dékladne zamiesat’ do malého mnozstva krmiva a podat’ priamo
zvieratu pred hlavnym kimenim. Je dolezit¢ dbat’ nato, aby sa zabezpecila tiplna spotreba
medikovaného krmiva.

10. Ochranné lehoty

Osipané: méso a vnatornosti: 2 dni.

Kura domaca: miso a vnutornosti 1 den.

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju vajcia na I'udska spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdnov pred za¢iatkom znasky.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavat’ v povodnom vnutornom obale.
Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 12 hodin.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.
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12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/030/MR/23-S

- Nadoba: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.

- Vedro: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

04/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hotovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211

farmakovigilance@cymedica.com

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Nadoba (250 g, 500 g, 1 kg) a vedro (1 kg, 2,5 kg, 5 kg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralny prasok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Amoxicilin 697 mg/g
ako amoxicilin trihydrat 800 mg/g

3.  VEEKOST BALENIA

250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

4. CIECOVE DRUHY

Osipané a kury domaéce (brojlery, kuri¢ky, chovné vtaky).

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode u oSipanych a kury domace;.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Osipané: méso a vnatornosti: 2 dni.

Kura domaca: méso a vnutornosti: 1 den.

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju vajcia na I'udska spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdnov pred za¢iatkom znasky.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Po rozpusteni v pitnej vode pouzit’ do 12 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dopharma Research B.V.

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/030/MR/23-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralny prasok pre oSipané a kury domace



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV - 250 g, (500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg)

1. Nazov veterinarneho lieku
Amoxy Active, 697 mg/g, peroralny prasok pre oSipané a kury domace

2. ZlozZenie

Kazdy gram obsahuje:

U¢inna latka:

Amoxicilin ........coooviiiiiiii 697 mg
ako amoxicilin trihydrat..........cccoccvevveneennnns 800 mg

Biely az sivobiely prasok.

3. Cielové druhy

Osipané a kury domaéce (brojlery, kuricky, chovné vtaky).
4. Indikacie na pouzitie

Osipané:  Liecba infekcii dychacich ciest, infekcii gastrointestinalneho traktu, urogenitalnych
infekcii, sekundarnych infekcii po virusovych infekciach a septikémie spoésobenych:
mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin.

Kurcata:  Liecba infekcii dychacich ciest a infekcii gastrointestinalneho traktu sposobenych
mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin.

5. Kontraindikacie

Nepodavat’ v pripade precitlivenosti na peniciliny alebo iné latky zo skupiny beta-laktamov alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok.

Nepodavat v pripade pritomnosti baktérii produkujucich beta-laktamazy.

Nepouzivat’ u zajacovitych a hlodavcov, ako su morcata, Skrecky alebo piskomily.

Nepodavat’ zvieratam s ochorenim obli¢iek, vratane antrie alebo oligurie.

Nepouzivat' u prezivavcov alebo koni.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Chor¢é zvierata maji zmenené spravanie pri piti a v pripade potreby sa maju lieCit’ parenteralne.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pri pouzivani veterinarneho lieku je potrebné zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.
Pouzitie tohto veterinarneho licku ma byt’ zaloZené na testoch citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na miestnych (regionalnych, farmovych)
epidemiologickych informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomna informacia pre pouzivatel'ov
moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voéi amoxicilinu a mdze znizit’ uc¢innost’ liecby.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Peniciliny mo6zu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po kontakte s
kozou. Precitlivenost’ na peniciliny moze sposobit’ skrizené reakcie na cefalosporiny a naopak.
Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne.
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Ludia so znamou precitlivenost’ou na beta-laktamové antibiotika sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

S tymto veterinarnym liekom zaobchadzajte opatrne, aby ste sa vyhli expozicii, dodrziavajte vSetky
odporucané opatrenia.

Pri mieSani a manipulacii s veterinarnym lickom pouzivajte osobné ochranné prostriedky
pozostavajuce z nepriepustnych rukavic a jednorazového respiratora polomaska podl'a eurdpske;j
normy EN149 alebo viacnasobne pouZziteného respiratora podla eurépskej normy EN 140 s filtrom
podl'a normy EN 143. Po manipulécii s lieckom si umyt’ ruky.

V pripade kontaktu s o¢ami a kozou, ihned’ ich umyte vodou.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a
lekéarovi ukazte pisomnu informéciu pre pouzivatelov alebo obal. Opuch tvare, pier alebo o¢i, alebo
tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyzaduji okamzitl lekarsku pomoc.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity, laktacie alebo znasky nebola stanovena. Laboratorne
studie u potkanov a kralikov nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.
Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nekombinujte s bakteriostatickymi antibiotikami.

Nepouzivajte sucasne s neomycinom, pretoze blokuje absorpciu peroralnych penicilinov.
Moze sa vyskytntt’ synergia s inymi beta-laktamovymi antibiotikami a aminoglykozidmi.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania nie st zname Ziadne iné u¢inky, ako je uvedené v Casti 3.6 NeZiaduce
udinky.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Osipané a kura domaca:

Vel'mi zriedkavé Hypersenzitivne reakcie*
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Poruchy traviaceho traktu (vracanie, hnacka)
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

* Zavaznost koliSe od koznej vyrazky az po anafylakticky Sok.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Podanie v pitnej vode u oSipanych a kury domace;.

Osipané:

Odporacana davka je 11,2 mg amoxicilinu na kg zivej hmotnosti denne (zodpovedajuca 16,1 mg

veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti) denne po dobu 3-5 po sebe nasledujucich dni.

Kura domaca:
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Odporucana davka je 20 mg amoxicilinu na kg zivej hmotnosti denne (zodpovedajuca 28,7 mg
veterinarneho lieku na kg zivej hmotnosti) denne po dobu 3-5 po sebe nasledujucich dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zabezpecenie spravnej davky zivli hmotnost’ stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu. Odporuca sa pouzit’ vhodné kalibrované meracie zariadenie.

Na pripravu medikovanej vody je potrebné vziat’ do ivahy Zivih hmotnost’ zvierat'a a jeho aktualnu
dennu spotrebu vody. Spotreba sa moze lisit’ v zavislosti od réznych faktorov ako je druh, vek,
zdravotny stav, plemeno a sposob chovu (napr. rozdielna teplota, rézne svetelné rezimy). Prijem
medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierata. Na zaistenie spravnej davky moze byt potrebné
primerane upravit’ koncentraciu amoxicilinu. Medikovanu vodu pripravit’ v takom mnozstve, ktor¢ sa
spotrebuje v priebehu nasledujucich 12 hodin. Vsetku nepouziti medikovanu vodu po 12 hodinach
odstranit’ a na d’al$ich 12 hodin pripravit’ cerstvii medikovant vodu.

Na zaklade odporucanej davky, po¢tu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnu
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

mg veterinarneho lieku / kg priemernd ziva hmotnost’
zivej hmotnosti / den x lieGenych zvierat (v kg) = mg veterinarneho
Priemerna denna spotreba vody (1) na jedno zviera lieku na liter pitnej

vody

Veterindrny liek sa ma pridadvat’ do pitnej vody doékladnym mieSanim, kym sa veterinarny liek tiplne
nerozpusti. Maximalna rozpustnost’ lieku vo vode je priblizne 6 g/l. Zvierata, ktoré sa maju liecit,
maju mat’ k dispozicii dostatocny pristup k zasobovaciemu systému, aby sa zabezpecila primerana
spotreba vody. Pocas podavania medikovanej vody nesmu mat’ zvierata pristup k nemedikovanej
vode. V systémoch chovu vo vol'nom vybehu zvieratd maju byt pocas oSetrenia ustajnené.

Po skonceni liecby sa ma systém na dodévanie vody vhodne vy¢istit’, aby za zabranilo prijmu
subterapeutickych mnozstiev u¢innej latky.

10. Ochranné lehoty

Osipané: méso a vnutornosti: 2 dni.

Kura domaca: méso a vnutornosti: 1 den.

Nepouzivat’ u nosnic, ktoré produkuju vajcia na 'udska spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavat’ v povodnom vnutornom obale.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 12 hodin.

Cas pouzitel'nosti po zamie$ani do krmiva: ihned’ spotrebovat’.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.
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O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/030/MR/23-S

- Nadoba: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.

- Vedro: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

04/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné uidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Cymedica, spol. s r.0.

Pod Nadrazim 308/24

268 01 Hofovice

Ceska republika

Tel: +420 311 706 211

farmakovigilance(@cymedica.com

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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