





















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

BIOVETA AMOXICILIN 100 mg/g prášek pro přípravu perorálního roztoku


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý g obsahuje:
Léčivé látky:
Amoxicillinum (jako trihydricum)			100 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Laktóza



Bílý až světlešedý prášek


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Drůbež, prasata, skot (telata).

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Infekce vyvolané bakteriemi citlivými k amoxicilinu, zejména infekcí horních cest dýchacích a plic, poporodních infekcí, infekcí urogenitálního traktu, hepatobiliárních infekcí, salmonelózy a koliinfekcí.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat v případě přecitlivělosti na amoxicilin nebo jiná penicilinová antibiotika.
Nepodávat perorálně ruminujícím zvířatům. 
Nepodávat králíkům, křečkům, morčatům a jiným malým býložravcům. 
Nepodávat nosnicím, jejichž vejce jsou určena pro lidský konzum.

3.4	Zvláštní upozornění

Neuplatňuje se.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Neuplatňuje se.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Peniciliny a cefalosporiny mohou způsobit zvýšenou citlivost (alergii) po injekci, inhalaci, polknutí nebo kontaktu s kůží. Alergické reakce na peniciliny a cefalosporiny mohou být závažné.  Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
V případě výskytu edémů obličeje, rtů nebo očí nebo v případě dýchacích obtíží, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem používejte ochranné rukavice a respirátor. 
V případě přímého kontaktu s pokožkou zasažené místo omyjte vodou a mýdlem.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Drůbež, prasata, skot – telata:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Alergická reakce.
Poruchy trávení, enteritis*
Poškození ledvinných tubulů*


*V souvislosti s narušením střevní mikroflóry

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete na vnitřním obalu.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace:
Lze použít během březosti a laktace.

Nosnice:
Nepoužívat u ptáků snášejících nebo určených ke snášce vajec pro lidskou spotřebu.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Inhibitory beta-laktamáz mohou zesilovat účinek amoxicilinu. 
Současné podání s kolistinem může rozšířit antibakteriální spektrum amoxicilinu.

3.9	Cesty podání a dávkování

Perorální podání v pitné vodě.

10 mg amoxicilinu na kg živé hmotnosti denně, což odpovídá 100 mg veterinárního léčivého přípravku na kg živé hmotnosti denně (tj. 10 g veterinárního léčivého přípravku na 100 kg živé hmotnosti denně), po dobu 5 dnů. Denní dávka se podává rozděleně do dvou dílčích dávek. V případě závažnější infekce lze denní dávku první den podávání zdvojnásobit.

Medikovanou pitnou vodu je třeba připravovat denně čerstvou.

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost zvířat. Příjem medikované pitné vody závisí na klinickém stavu zvířat. Pro dosažení správného dávkování může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci amoxicilinu v pitné vodě. 
Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí prostředky.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

[bookmark: _GoBack]Při podání vyšších než doporučených dávek nebyly pozorovány žádné klinické příznaky předávkování.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Prasata: Maso: 3 dny.
Skot (telata): Maso: 7 dní.
Drůbež: Maso: 2 dny.
[bookmark: _Hlk226040732]Nepoužívat u ptáků snášejících nebo určených ke snášce vajec pro lidskou spotřebu.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QJ01CA04

4.2	Farmakodynamika

Amoxicilin je baktericidní beta-laktamové antibiotikum. U bakterií inhibuje syntézu peptidoglykanu vazbou na penicilin vázající proteiny (PBP), čímž znemožňuje tvorbu bakteriální stěny. Amoxicilin je účinný i při velmi nízkých koncentracích proti Streptococcus suis typ-2 (MIC 90  0,02 g/ml), dále je účinný i proti dalším citlivým bakteriím, zejména proti aerobním grampozitivním bakteriím Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Staphylococcus spp. (kmeny neprodukující penicilinázu) a Streptococcus spp., aerobním gramnegativním bakteriím Actinobacillus spp., Bordetella spp., Escherichia spp., Pasteurella spp. a Salmonella spp., anaerobním bakteriím Clostridium spp. a Brachyspira spp. a Campylobacter spp.
U amoxicilinu byla prokázána zkřížená rezistence s jinými peniciliny, zejména aminopeniciliny. Vývoj rezistence v průběhu léčby je vzácný. 

4.3	Farmakokinetika

Amoxicilin se dobře vstřebává z gastrointestinálního traktu, terapeutická hladina v plazmě je udržována po celou dobu léčby. Vylučuje se močí v aktivní formě.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky
Doba použitelnosti po rozpuštění v pitné vodě podle návodu: 24 hodin

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Uchovávejte v suchu.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

1 x 100 g – ve vrstveném uzavřeném sáčku PE/Al/papír s potiskem
1 x 0,5 kg, 1 x 1 kg – v PE uzavřeném sáčku, který je vložen do PE dózy s těsnící vložkou a PE šroubovacím uzávěrem s pojistkou
1 x 3 kg, 1 x 5 kg – v PE uzavřeném sáčku, který je vložen do PE kbelíku s PE těsnícím víkem

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Bioveta, a.s.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/095/03-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 29. 12. 2003.


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

04/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
[bookmark: _Hlk73467306]
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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