[bookmark: _GoBack]PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

HDPE lahev / Polyester/hliník/polyester/LDPE vak


1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

AMOXID 800 mg/g prášek pro perorální roztok 

2.	SLOŽENÍ

Každý gram obsahuje:

Léčivé látky:
Amoxicillinum trihydricum 	800 mg 
(odpovídá 696,8 mg Amoxicillinum)

Bílý až světle žlutý prášek.

3.	VELIKOST BALENÍ

143 g
358 g
1000 g
1430 g
4290 g

4.	CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT

Skot (telata), prasata, kur domácí (brojleři)

5.	INDIKACE PRO POUŽITÍ

Indikace pro použití
Léčba lokálních a systémových (septikemických) bakteriálních infekcí u prasat, telat a brojlerů vyvolaných grampozitivními a gramnegativními mikroorganismy citlivými na amoxicilin.

Prasata:
· Respirační infekce vyvolané Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida
· Enteritidy vyvolané Escherichia coli a Salmonella spp.
· Septikemické stavy vyvolané citlivými kmeny grampozitivních a gramnegativních bakterií
Telata:
· Infekce dýchacích cest vyvolané Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica
· Septikemické a respirační infekce vyvolané bakteriemi rodu Streptococcus spp.
· Enteritidy vyvolané Salmonella spp.
Brojleři:
· Respirační a enterální infekce vyvolané Escherichia coli a Pasteurella multocida

6.	KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Amoxicilin, stejně jako ostatní beta-laktamová antibiotika, může působit jako potenciální alergen. Na základě dostupných literárních údajů a výsledků studií provedených u cílových druhů zvířat však nebyl výskyt hypersenzitivních reakcí při použití amoxicilinu prakticky prokázán. 
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na penicilin a cefalosporiny nebo na některou z pomocných látek. 
Nepoužívat u morčat a králíků. 
Nepoužívat u nosnic snášejících nebo určených ke snášce vajec pro lidskou spotřebu.
Nepoužívat u zvířat s funkčním předžaludkem. 

7.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílových patogenů. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílového patogenu/cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v tomto souhrnu údajů o přípravku, může zvýšit prevalenci původců rezistentních vůči amoxicilinu a snížit účinnost léčby jinými beta-laktamy v důsledku možné zkřížené rezistence. 


Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nejezte, nepijte a nekuřte. 
Po použití veterinárního léčivého přípravku si důkladně umyjte ruce vodou a mýdlem.
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekčním podání, inhalaci, požití nebo po kožním kontaktu vyvolat hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. V některých případech mohou být alergické reakce na tyto látky i vážné a mohou vyústit až v těžký anafylaktický šok. 
Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 
Pokud se rozvinou postexpoziční příznaky jako kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou pomoc. 
S veterinárním léčivým přípravkem zacházejte obezřetně, zamezte možné inhalaci přípravku, požití nebo kontaktu s pokožkou a s očima. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranného oděvu, masky, gumových či latexových rukavic a ochranných brýlí.

Březost a laktace:
Vzhledem k tomu, že amoxicilin přechází do mléka, podávání tohoto veterinárního léčivého přípravku během laktace není doporučeno. 
Teratogenní ani embryotoxické účinky amoxicilinu nebyly prokázány.

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

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Současné podávání bakteriostatických léčivých přípravků není doporučeno, neboť může docházet k antagonistickému působení, které snižuje účinnost amoxicilinu.

Předávkování:
Amoxicilin je u prasat velmi dobře tolerován. Ani opakované podání dávek výrazně převyšujících doporučené množství zpravidla nevede k výskytu nežádoucích účinků. V případě výskytu hypersenzitivní reakce je indikována symptomatická léčba, např. podání adrenalinu a kortikosteroidů.

Hlavní inkompatibility:
Nejsou známy.

8.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Nežádoucí účinky
Skot (telata), prasata, kur domácí (brojleři): 
Nejsou známy. 

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz                                                                                                                                           tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


9.	DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ

Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Perorální podání v pitné vodě (prasata, brojleři) nebo mléce (telata). 
Telata a prasata: 20 – 30 mg amoxicilin trihydrátu / kg ž. hm., což odpovídá 2,5 – 3,75 g veterinárního léčivého přípravku na 100 kg ž. hm., rozděleno do dvou dávek na den.
Brojleři: 20 – 30 mg amoxicilin trihydrátu / kg ž. hm., což odpovídá 15 – 20 g veterinárního léčivého přípravku na 100 litrů pitné vody, rozděleno do dvou dávek na den.
Léčba by měla trvat 3 až 5 po sobě jdoucích dnů.

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost. Příjem medikované vody nebo mléka může být ovlivněn klinickým stavem zvířat. Pro dosažení správného dávkování může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci léčivé látky. Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí prostředky.

10.	INFORMACE O SPRÁVNÉM PODÁVÁNÍ

Informace o správném podávání
Veterinární léčivý přípravek se podává zvířatům do pitné vody (prasata, brojleři) nebo mléka (telata) podle denního příjmu vody a živé hmotnosti, aby byla dosažena uvedená koncentrace veterinárního léčivého přípravku. 
K přípravě roztoku se doporučuje předem rozpustit příslušné množství veterinárního léčivého přípravku v menším objemu vody, v koncentraci přibližně 2 g/litr, potom rozmíchat v pitné vodě nebo v mléce do požadované konečné koncentrace.

11.	OCHRANNÉ LHŮTY

Ochranné lhůty
Telata: Maso: 2 dny 
Prasata: Maso: 1 den 
Kur domácí-brojleři: Maso: 1 den 
[bookmark: _Hlk194403299]Nepoužívat u nosnic snášejících nebo určených ke snášce vajec pro lidskou spotřebu.

12.	ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ

Zvláštní podmínky pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
 
Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 
Uchovávejte v suchu. 
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci. 


13.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI

Zvláštní opatření pro likvidaci
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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

14.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

15.	REGISTRAČNÍ ČÍSLA A VELIKOSTI BALENÍ

96/101/04-C

Velikosti balení
Láhev 143 g
Láhev 358 g
Láhev 1000 g
Láhev 1430 g
Vak 1000 g
Vak 1430 g
Vak 4290 g

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

16.	DATUM POSLEDNÍ REVIZE ETIKETY

Datum poslední revize etikety
04/2026

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).

17.	KONTAKTNÍ ÚDAJE

Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci:
INDUSTRIA ITALIANA INTEGRATORI TREI S.p.A. 
Via Corassori, 62- 41100 Modena, Itálie

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
INDUSTRIA ITALIANA INTEGRATORI TREI S.p.A. 
Via Affarosa 4, Rio Saliceto (RE), Itálie

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

SEVARON s.r.o. 
Palackého třída 163a 
612 00 Brno 
Česká republika 
Tel: +420777 714 156 
info@sevaron.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci. 

18.	DALŠÍ INFORMACE

Další informace



19.	OZNAČENÍ “POUZE PRO ZVÍŘATA” 

Pouze pro zvířata. 

20.	DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 3 měsíce 
Doba použitelnosti po rozpuštění podle návodu: 6 hodin 

21.	ČÍSLO ŠARŽE 

Lot: {číslo}

