Octacillin 800 mg/g SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Octacillin 800 mg/g praSek pro podani v pitné vodé pro prasata

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI
1 gram prasku obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum trihydricum 800 mg

odpovida 697 mg Amoxicillinum

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro podani v pitné vode.

Bily az svétle zlutobily prasek.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

Lécba infekei zptisobenych bakteriemi citlivymi na amoxicilin:

Prasata: pleuropneumonie zpusobend Actinobacillus pleuropneumoniae, meningitida zplisobena
Streptococcus suis.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat se znamou piecitlivélosti na penicilin nebo jiné latky ze skupiny betalaktamui.
Nepouzivat u kralika a hlodavci jako jsou morcata, kfe¢ei nebo piskomilové.

4.4  Zvlastni upozornéni (pro kazdy cilovy druh)
Nejsou.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nevhodné pouziti veterinarniho 1é€ivého pfipravku muze zvySit prevalenci bakterii rezistentnich k
amoxicilinu. Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZeno na vysledcich testt citlivosti a zohlednit oficialni
a mistni antibiotickou politiku.

Piijjem medikované vody prasaty miize byt v disledku nemoci zménén. V piipadé nedostatecného
pfijmu vody by méla byt prasata 1éCena parenteralné. Nepouzivat u zvifat se zdvaznymi poruchami
ledvin, v€etn¢ anurie a oligurie.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
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Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat
hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mtize vést ke zkfizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Pfilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné. Lidé se
znamou priecitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym piipravkem.

S ptipravkem zachéazejte obezfetné. Abyste zamezili jakémukoliv kontaktu s pfipravkem, dodrzujte
veskera bezpe¢nostni opatfeni. Pfi praci s ptipravkem nekuite, nejezte ani nepijte. Béhem pfipravy a
podéavani medikované vody zamezte vdechovani pfipravku a jeho kontaktu s pokozkou. Pti nakladani
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pouzivejte gumové rukavice a vhodny respirator. Bezprosttedné po
manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce a potiisnénou kuzi.

V pfipad¢ zasazeni o¢i nebo kontaktu ptipravku s pokozkou oplachnéte postizené misto velkym
mnozstvim Cisté vody, pokud dojde k podrazdéni, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni pfiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaifskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékaii. Otok obliceje, rtdl, o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné symptomy a je doporuceno v téchto ptipadech vyhledat 1¢katské osetieni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Mohou se objevit hypersenzitivni reakce, pficemz jejich zavaznost se pohybuje od kozni vyrazky po
anafylakticky Sok. Pokud se vyskytnou podezieni na nezadouci u€inky, 1é¢bu je nutné prerusit.

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace a nebo snasky

Studie u laboratornich zvifat (krys, kralikll) neprokazaly teratogenni, embryotoxicky nebo
maternotoxicky ucfinek amoxicilinu. Bezpecnost veterinadrniho 1é¢ivého pfipravku u prasnic béhem
bfezosti a laktace nebyla stanovena. V dobé biezosti a laktace lze pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Baktericidni u¢inek amoxicilinu je antagonizovan farmaceutiky s bakteriostatickym tuc¢inkem.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Prasata: doporuc¢end denni davka je 16 mg amoxicilinu trihydratu - odpovida 14 mg amoxicilinu na kg
zivé hmotnosti, tj. 20 mg pfipravku na kg zivé hmotnosti, coz je ekvivalentni 1 g pfipravku na 50 kg
zivé hmotnosti, denn¢. Pfipravek je podévan v pitné vodé po dobu 3 az 5 po sobé jdoucich dni. V
pfipadé zavaznych infekci je tfeba 1écbu prodlouzit na dobu 5 dni, stanovi-li tak oSetiujici veterinarni
1¢kar.

Pulzni davkovani: ptipravek se doporucuje podavat jednou denné v pitné vodé po omezenou dobu.
Vypnéte napajeci systém na cca dvé hodiny (v teplém pocasi na kratsi cas) tj. do doby medikace.
Vypoctenou denni davku prasku nasypte na povrch 5-10 litrd vody. Dtikladné promichejte, dokud se
prasek nerozpusti. Tento roztok vmichejte do takového objemu pitné vody, které bude vypito cca do 2-
3 hodin.

Kontinualni medikace: v nize uvedené tabulce je doporuceni pro podavani piipravku za predpokladu,
ze denni spotieba pitné vody je 100 litri na den, na zékladé¢ odhadované spotteby vody 1 litr na 10 kg
zivé hmotnosti u prasat do stafi 4 mésict a 0,66 litru na 10 kg zivé hmotnosti u prasat star§ich nez 4
mesice.

Prasata do stafi 4 mésict: | 20 g prasku/100 litrt/den

Prasata star$i 4 mésici: 30 g prasku/100 litrd/den
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V ptipad¢ kontinualni 1é¢by musi byt medikovand voda vyménéna dvakrat denné.

Na zaklad¢ davky, kterd ma byt pouzita, poctu a hmotnosti oSetfovanych zvifat Ize vypocitat piesné
denni mnozstvi ptipravku. Pro vypocet koncentrace piipravku v pitné vodé se pouzije nasledujici
vzorec:

20 mg pripravku/ kg zivé X Priimérna ziva hmotnost (kg)
hmotnosti/ den zvitat, kterd maji byt 1écena = .... mg piipravku na litr
pitné vody

Primérnd spotieba vody (1) na zvife z pfedchoziho dne*

* Ptipravte takové mnozstvi medikované vody, které bude spotfebovano v nasledujicich 12 hodinach.
Vsechnu nepouzitou medikovanou vodu je tieba po 12 hodinéach zlikvidovat - pro nasledujicich 12
hodin by méla byt pfipravena Cerstvd medikovana voda.

K zajisténi spravného davkovani by méla byt zivd hmotnost stanovena co nejpfesnéji, aby se zabranilo
poddavkovani. Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro zajisténi spravného
davkovani je tfeba koncentraci amoxicilinu adekvatné upravit. Maximalni koncentrace zasobniho
roztoku medikované vody je pfiblizné 8 g ptfipravku na litr. Nastaveni davkovace by meélo byt
zménéno odpovidajicim zplsobem. Ujistéte se, ze v obdobi, kdy je poddvana medikovana voda,
nemaji zvitata pristup k vod¢ nemedikované. Jakmile je vSechna medikovana voda vypita, podejte
opét vodu nemedikovanou. Veskerou nespottebovanou medikovanou vodu po 12 hodinach zlikvidujte.
Pro podavani vypocteného mnozstvi ptipravku se doporucuje pouziti kalibrovanych vah.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je nutné

Nejsou znamy.

4.11 Ochranné lhity
Maso: 2 dny
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: -laktamova antibiotika, peniciliny se Sirokym spektrem
ATC vet kod: QJO1CA04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Léciva latka, amoxicillin, je baktericidni antibiotikum ze skupiny betalaktamti, s u¢innosti zavislou na
Case. Inhibuje syntézu bunécné stény bakterii. Amoxicilin ma baktericidni G¢inek na Sirokou Skalu
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii.

MICsy/MICqg pro Actinobacillus pleuropneumoniae je 0.25 pg/ml. MICso/MICyy pro Streptococcus
suis je <0.03 ug/ml.

Obecné plati, ze ke skutecnému vyvoji rezistence in vitro k amoxicilinu stejné jako u vSech penicilint
dochézi pomalu a postupné, s existujici zkfizenou rezistenci s ostatnimi peniciliny, ktera je prakticky
vyznamna u stafylokokd. Jak dlouhodobé 1écba, tak sub-terapeutické davkovani, mohou vyvolat vznik
antimikrobidlni rezistence. Rezistence vic¢i B-laktamovym antibiotikim v podstaté souvisi s B-
laktamazou, ktera je hydrolyzuje.

5.2 Farmakokinetické udaje
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Po podéni pfedmétného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je rychle dosazeno vysokych koncentraci
amoxicilinu v krvi.

Po peroralnim podani je amoxicilin z velké ¢asti absorbovan (74 - 92%).

Toto antibiotikum je dobfe distribuovano do vSech organti a tkani, kde je také dosazeno vysokych
koncentraci. Amoxicilin je pfevazné vylucovan ledvinami v nezménéné podobé. Mensi ¢ast davky
amoxicilinu se vylucuje zlu¢i a také mlékem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat uhli¢itanu sodného
Natrium-citrat
Koloidni bezvody oxid kiemicity

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1&é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 mésic.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle ndvodu: 12 hodin.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovéavani.

Po otevieni/ rekonstituci: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Veskery zbyvajici obsah sa¢ku muze byt
uchovavan po dobu jednoho meésice pii uchovavani na suchém misté a po opétovném uzavieni sacku
svorkou (po pfelozeni okraje oteviené¢ho sacku).

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vicevrstvé sacky s velikosti baleni 100 g, 250 g, 500 g, nebo 1 kg. Sacky se skladaji z nasledujicich
materidlti: vnéjs$i vrstva je bild, uvnit jsou rizné pruhledné vrstvy, mezivrstva z hliniku a vnitini
vrstva z polyethylenu.

Vicevrstevné sacky s velikosti baleni 100g, 250 g, 500 g nebo 1 kg. Sacky se skladaji z nasledujicich
materialti: vnéjsi vrstva je polyesterovou, mezivrstva zhliniku a polyamidu a vnitini vrstva
z polyethylenu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Eurovet Animal Health B.V. Handelsweg 25, NL-5531 AE Bladel, Nizozemsko
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