PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Amoxibactin 50 mg tablety pro psy a kotky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE '

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobee odpovédny za uvolné&ni Sarzi;
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

4283 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxibactin 50 mg tablety pro psy a kocky
Amoxicillinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:
Lé¢iva latka:
Amoxicillinum 50 mg (odpovida 57,50 mg amoxicillinum trihydricum)

Bila a% b&lava s hnédymi te€kami, kulata a konvexni ochucena tableta s délici ryhou ve tvaru kfize na
jedné strané,

Tablety lze délit na stejné poloviny a Stvrtiny.
4. INDIKACE

Lé¢ba primarnich a sekundarnich infekei dychacich cest, jako rhinitida vyvolana Pasfeurella spp.
a Streptococcus spp., a bronchopneumonie vyvolana Pasteurella spp., Escherichia coli a
grampozitivnimi koky.

Lé¢ba primarnich infekei urogenitalniho traktu, jako je pyeloneftritida a infekce dolnich cest
modovych, zplisobenych Escherichia coli, Proteus spp. a grampozitivnimi koky, endometritida
zplisobena Escherichia coli, Streptococcus canis a Proteus spp. a vaginitida v disledku smiSenych
infekei.

Lé&ba mastitidy (zanét mlétné Zlazy) zpusobené grampozitivnimi koky a Escherichia coli.

Léé&ba lokalnich koZnich infekei zplsobenych Streptococcus spp.

3. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé& precitlivélosti na peniciliny nebo jiné latky ze skupiny beta-laktami (tj.
cefalosporiny) nebo na nékterou z pomocnych latek,

NepouZivat u piskomili, moréat, kfeckt, kraliki a ¢inil.

Nepouzivat u zvifat se zavaznou dysfunkei ledvin spojenou s anurii a oligurii (zastaveni nebo vyrazné
snizené vyludovani moéi).
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6. NEZADOUCI UCINKY

Po podéni piipravku se mohou objevit mirné gastrointestinalni ptiznaky (prijem a zvraceni).
Vzicné se mohou vyskytnout reakce piecitlivélosti (alergické koZni reakce, anafylaxe). V t&chto
piipadech je nutné pierudit podavan pfipravku a zahéjit symptomatickou lé&bu.

Jestlize zaznamendte jakékoliv zAvaZné nezddouci nginky &i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, oznamte to prosim va§emu veterindrnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kotky
8. DAVKOVANI{ PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podéni u ko¢ek a psu.
K zajidténi spravného davkovani a k zamezeni poddavkovani, je tfeba stanovit co moZn4 nejpresnéji
Zivou hmotnost zvitete.

Davkovani

Doporuéend davka je 10 mg amoxicilinu na kg/z.hm., dvakrat denng& po dobu nejméng 5 po sobé
Jjdoucich dnii. U vétSiny b&Znych piipadi lze pozorovat odezvu na 1é&bu po 5 aZ 7 dnech. Pokud
nedojde po 5 az 7 dnech ke zlepSeni klinického stavu, méla by byt diagndza p¥ehodnocena. V
chronickych ptipadech, nebo v pfipadech, kdy lze oekévat pomalejii klinickou odezvu, miZe byt
nezbytné délku trvani léby prodlouZit.

Nasledujici tabulka slouZ{ jako voditko pro ddvkovani piipravku pii standardni davee 10 mg 1é&ivé
latky/ kg Z.hm. a frekvenci podavani dvakrat denng,

Pocet tablet uzivanych dvakrat denné

Ziv4 hmotnost v Amoxicilin S0 mg Amoxicilin 250 mg Amoxicilin 500 mg
kg pro psy a kotky pro psy pro psy

11,25 U

>1,25-2,5 B

>2,5-3,75 -+

3,755 -

56,25 P nebo
>6,25 - 12,5 B
12,5 - 18,75 D
>18,75 - 25 > nebo D
25~ 31,25 Do

>31,25-37,5 @B nebo CB
>37,5-50 @@ nebo @
>50-62,5 EBD
>62,5-75 @B

U votablety  D-vitablety D=3 ablety D=1 tableta
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USTAY PRO STALM

VETERINALIH GER
821 00 NG,

KRHTROLY €S

idnova BBa

5003 20%



9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety lze délit na stejné poloviny nebo &tvrtiny pro zajit€ni pfesného davkovani. PoloZte tabletu na
rovnou podloZku stranou s délici ryhou nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k podloZce.
- ™

S
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Stejné poloviny: zatladte palci na obé strany tablety.
Stejné étvrtiny: zatlatte palcem do stfedu tablety.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.
11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovéavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Veskeré nepouZité dily tablet vrat'te zp&t do otevieného blistru a spotiebujte do 4 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouZitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENIi

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

U zvitat s poruchou funkce jater a ledvin je nutné peélivé vazit davkovani piipravku a v téchto
pfipadech by mé&l byt pfipravek pouZivan po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika piislu$nym
veterinarnim 1ékafem.

PFi pouZiti u jinych malych byloZravcii nez téch uvedenych v &asti 5, je tfeba postupovat opatrné.
Vzhledem k pravdépodobné variabilité (¢asové, geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na
amoxicilin se doporutuje provadét odbér vzorki na bakteriologii a testovant citlivosti.

Pokud je to moZné, mél by se pi{pravek pouZivat pouze na zédkladé¢ stanoveni citlivosti.

PouZiti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v této pifbalové informaci mliZe zpisobit narist
prevalence kmenl bakterii rezistentnich na amoxicilin a mfZe sniZit uinnost lécby ostatnimi
antimikrobiky ze skupiny beta-laktamii nebo dal$ich skupin antimikrobik z diivodu moZné zkfiZzené
rezistence.

PFi pouziti tohoto pfipravku musi byt vzaty v iivahu oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

ZvlaStni opatieni uréené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekei, inhalaci, poZiti nebo po kontaktu s kizi vyvolat
alergickou reakci. Piecitlivélost na peniciliny miiZze vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a
naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech véaine.

Nemanipulujte s pipravkem, pokud vite, ze jste pfecitlivéli, nebo pokud vam bylo doporudeno s
piipravky tohoto typu nepracovat.
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Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporu€ena bezpe&nostni opatfeni a bud'te maximaing
obezfetni, aby nedoSlo k pfimému kontaktu.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako napf. vyrdzka, vyhledejte Iékafskou
pomoc a ukaZte 1ékafi toto upozornéni. Otok oblideje, rtli nebo oéi nebo potiZe s dychdnim jsou vazné
pfiznaky a vyzaduji okamzité [¢kafské ofetfeni.

Po pouziti si umyjte ruce.

PouZiti v prabéhu biezosti a/ nebo laktace,

Laboratorni studie u zvifat nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém Gidinku nebo maternalni
toxicité. Jelikoz viak nebyly provedeny Zadné studie u bfezich nebo laktujicich fen a kodek,
doporuduje se piipravek pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluinym
veterinarnim lékafem.

Interakce s dal3imi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakteridlni i¢inek
penicilind z divodu rychlého nastupu bakteriostatického u€inku. Je tfeba vzit do ivahy mozné
zkiizené alergickeé reakce s ostatnimi peniciliny. Peniciliny mohou zvySovat &inek aminoglykosidi.

Preddavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
V piipadé¢ pfedavkovani nejsou znamy Zadné jiné nezidouci uéinky, nez je uvedeno v bodé 6.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKpDﬁOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouZity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisa.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Biezen 2015

15. JINE INFORMACE

Papirova krabi¢ka s 1,2,3,4,5,6,7, 8,9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabicka obsahujici 10 samostatnych papirovych krabiéek, z nichZ kaZd4 obsahuje | blistr
s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

Délitelna tableta

Veterinami [€¢ivy pFipravek je vydavan pouze na piedpis.
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