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PŘÍLOHA III

KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE


PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

{etiketa}


1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

BIOVETA AMOXICILIN 100 mg/g prášek pro přípravu perorálního roztoku


2.	SLOŽENÍ

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

Pomocné látky:
Laktóza

Bílý až světlešedý prášek


3.	VELIKOST BALENÍ

100 g
0,5 kg 
1 kg 
3 kg
5 kg


4.	CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT

Drůbež, prasata, skot (telata).


5.	INDIKACE PRO POUŽITÍ

Indikace pro použití

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


6.	KONTRAINDIKACE

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.
7.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění

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.

Březost a laktace:
Lze použít během březosti a laktace.

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

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.

Předávkování:
Při podání vyšších než doporučených dávek nebyly pozorovány žádné klinické příznaky předávkování.

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


8.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

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

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 držitel 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: https://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.

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.


10.	INFORMACE O SPRÁVNÉM PODÁVÁNÍ

Informace o správném podávání

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.


11.	OCHRANNÉ LHŮTY

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.


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

96/095/03-C

Velikosti balení
100 g (0,5 kg, 1 kg, 3 kg, 5 kg)

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 a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika 
Tel: + 420 517 318 911 
E-mail: reklamace@bioveta.cz
Logo 


18.	DALŠÍ INFORMACE


19.	OZNAČENÍ “POUZE PRO ZVÍŘATA” 

Pouze pro zvířata. 


20.	DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba použitelnosti po rozpuštění v pitné vodě podle návodu: 24 hodin.


21.	ČÍSLO ŠARŽE 

Lot: {číslo}

