B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Amoxibactin 250 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI 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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarzi:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

4283 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Amoxibactin 250 mg tablety pro psy
Amoxicillinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:
Léciva latka:
Amoxicillinum 250 mg (odpovida 287,5 mg amoxicillinum trihydricum)

Bila az bélava s hnédymi teCkami, kulata a konvexni ochucena tableta s délici ryhou ve tvaru kfize na
jedné strané.

Tablety I1ze d€lit na poloviny a Ctvrtiny.
4. INDIKACE

Lécba primarnich a sekundérnich infekci dychacich cest, jako rhinitida vyvolana Pasteurella spp.
a Streptococcus spp. a bronchopneumonie vyvolana Pasteurella spp., Escherichia coli a
grampozitivnimi koky.

Lécba primarnich infekei urogenitalniho traktu, jako je pyelonefritida a infekce dolnich cest
mocovych, vyvolanych Escherichia coli, Proteus spp. a grampozitivnimi koky, endometritida
vyvolana Escherichia coli, Streptococcus canis a Proteus spp. a vaginitida v disledku smiSenych
infekci.

Lécba mastitidy (zanét mlécné zlazy)vyvolané grampozitivnimi koky a Escherichia coli.

Lécba lokalnich koznich infekci vyvolanych Streptococcus spp.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé znamé precitlivélosti na peniciliny nebo jiné latky ze skupiny beta-laktamt
(napt. cefalosporiny), nebo na né¢kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u piskomild, morcat, kieckt, kraliki a ¢incil.

Nepouzivat u zvirat se zavaznou dysfunkci ledvin spojenou s anurii a oligurii (zastavené nebo vyrazné
snizené produkce moci).



6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani ptipravku se mohou velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné
ojedinélych hlaseni) objevit mirné gastrointestinalni pfiznaky (priijem a zvraceni).

Velmi vzacné se mohou vyskytnout reakce precitlivélosti (alergické kozni reakce, anafylaxe). V téchto
ptipadech je nutné prerusit podavani ptipravku a zah4jit symptomatickou 1écbu.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni u¢inné, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
lékati.

Nezadouci uéinky miizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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

Peroralni podani u psti.
K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni poddavkovani, je tfeba stanovit co mozna nejpiesnéji
zivou hmotnost zvitete.

Davkovani

Doporucend davka je 10 mg amoxicilinu na kg/Z.hm., dvakrat denn¢ po dobu nejméné 5 po sobé
jdoucich dnti. Vétsina béznych ptipadt ma odezvu na 1é¢bu po 5 az 7 dnech. Pokud nedojde po 5 az 7
dnech ke zlepSeni klinického stavu, méla by byt diagndza ptehodnocena. V chronickych ptipadech,
nebo v pripadech, kdy lze o¢ekavat pomalejsi klinickou odezvu, mtze byt nezbytné délku trvani 1écby
prodlouzit.

Nasledujici tabulka slouZi jako voditko pro davkovani ptipravku pfi standardni davce 10 mg 1é¢ivé
latky/ kg z.hm. a frekvenci podavani dvakrat denn¢.

Pocet tablet uzivanych dvakrat denn¢

Ziva hmotnost v Amoxicilin 50 mg Amoxicilin 250 mg Amoxicilin 500 mg
kg pro psy a ko¢ky pro psy pro psy

1-1,25 U

>1,25-2,5 B

2,5 3,75 -5

>3,75 5 D

>5-6,25 @ L/ nebo L
>6,25 12,5 B
>12,5 - 18,75 D
>18,75 - 25 D eho D
>25 31,25 Do

L

nebo


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

>31,25-37,5 @ B nebo QB
>37,5-50 @@ nebo @
>50-62,5 @D
>62,5-75 @ B

D_ Y4 tablety B= Y5 tablety tB: ¥4 tablety @= 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety lze d¢€lit na poloviny nebo ¢tvrtiny pro zajisténi presného davkovani. Polozte tabletu na
rovnou podlozku stranou s délici ryhou nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k podloZce.

V=R

< ¢

A vy

poloviny: zatlacte palci na ob¢ strany tablety.
¢tvrtiny: zatlacte palcem do stiedu tablety.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvitata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Veskeré nepouzité dily tablet vrat'te zpét do otevieného blistru a spotiebujte do 4 dnd.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

U zvitat s poruchou funkce jater a ledvin je nutné pec¢liveé vazit davkovani ptipravku a v t€chto
pripadech by mél byt pfipravek pouzivan po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym
veterindrnim Iékatem.

Pti pouziti u malych bylozravct, jinych nez téch, kteti jsou uvedeni v bod¢ 5. ,,Kontraindikace*, je
tfeba postupovat opatrng.

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové, geografické) ve vyskytu rezistence bakterii na
amoxicilin se doporucuje provadét odbér vzorkl na bakteriologii a testovani citlivosti. Nartst
antimikrobidlni rezistence je popisovan u E. coli, véetné zvyseného vyskytu multirezistentnich izolatt.
V ptipad¢€ podezieni na vyskyt multirezistentnich izolatl na zakladé stanoveni citlivosti by méla byt
pfijata zvlastni opatieni.

Pokud je to mozné, mél by se piipravek pouzivat pouze na zékladé stanoveni citlivosti.




Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v této piibalové informaci mtze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich na amoxicilin a miZe snizit G¢innost 1écby ostatnimi antimikrobiky ze skupiny
beta-laktamil, nebo dalSich skupin antimikrobik z dGvodu mozné zktizené rezistence.

Pfi pouziti tohoto ptipravku musi byt vzaty v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Tablety jsou ochuceny. Aby se zabranilo ndhodnému pozieni, uchovavejte tablety mimo dosah zvitat.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s ktizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny

a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s ptipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuc¢eno

s ptipravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s veterinarnim Ié¢ivym pfipravkem bud'te maximalné obezietni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni.

Pokud se po piimém kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako napft. vyrazka, vyhledejte 1ékarskou
pomoc a ukazte l€kati toto upozornéni. Otok obliceje, rtl €i oci nebo potize s dychdnim jsou vazné
ptiznaky a vyzaduji okamzité 1ékatské oSetfeni.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie u potkanti nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém uc¢inku nebo maternalni
toxicité. PouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim 1ékarem.

Interakce s dal§imi l1éCivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni G¢inek
penicilint z diivodu rychlého nastupu bakteriostatického ucinku. Je tieba vzit do uvahy mozné
zktizené alergické reakce s ostatnimi peniciliny. Peniciliny mohou zvySovat u¢inek aminoglykosid.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V ptipadé preddvkovani nejsou zndmy zadné jiné nezadouci ucinky, nez je uvedeno v bod¢ 6.
,,Nezadouci tcinky*.

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

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim
lékatem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2020
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Papirova krabickas 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach.

Papirova krabic¢ka obsahujici 10 samostatnych papirovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



Délitelna tableta




