PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

Sacek 100 g, 250 g, 500 g, 1,0 kg

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vod€ pro prasata

2.  SLOZENI

Kazdy gram obsahuje:
Amoxicillinum 697 mg
odpovida amoxicillinum trihydricum 800 mg

Bily az svétle zlutobily prasek.

3.  VELIKOST BALENI

100 g
250 g
500 g
1,0 kg

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Prasata.

-

5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouZziti

Lécba infekei vyvolanych bakteriemi citlivymi k amoxicilinu:
Prasata: pleuropneumonie vyvoland Actinobacillus pleuropneumoniae,
meningitida vyvolana Streptococcus suis.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech piecitlivélosti na penicilin nebo jiné latky ze skupiny beta-laktamd nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kralikti a hlodavct jako jsou morcata, kiecci nebo piskomilové.

Nepouzivat u zvitat se zavaznymi poruchami ledvin vcetné anurie a oligurie.




7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni

Zv1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druhu zvifat:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pouzivan v souladu s oficidlnimi, celostatnimi a mistnimi
pravidly antibiotické politiky. Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku by mélo byt zalozeno na
identifikaci a stanoveni citlivosti cilového patogenu (cilovych patogenii). Pokud to neni mozné, méla
by byt terapie zalozena na epizootologickych tidajich a znalosti citlivosti cilovych patogenti na Grovni
farmy nebo na mistni/regionalni urovni. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisné

od pokynii uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich

k amoxicilinu a snizit jeho G¢innost 1écby amoxicilinem kviili mozné zkiizené rezistenci.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

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

a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n¢kterych ptipadech vazné.

Nemanipulujte s veterinarnim 1€¢ivym ptipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivély(a), nebo pokud vam
bylo doporuceno s pripravky tohoto typu nepracovat.

Pfi nakladéni s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem bud’te maximaln¢ obezietni, aby nedoslo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem nekufte, nejezte ani nepijte. Béhem piipravy a podavani medikované pitné vody zabraiite
kontaktu s pokozkou a vdechovani prachovych ¢éstic veterinarniho 1é¢ivého piipravku. Pii nakladani
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pouZzivejte gumové rukavice a vhodny respirator. Po nakladani

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem si ihned umyjte ruce a potiisnénou kizi.

V piipad¢€ zasazeni o¢i nebo kontaktu s pokozkou oplachnéte zasazené misto velkym mnozstvim Cisté
vody, a pokud dojde k podrazdéni, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte toto upozornéni praktickému lékati. Otok obliceje, rtil, oci nebo potize s dychanim jsou vazné
ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékaiskou pomoc.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u krys a kralikti nepodaly diikaz o teratogennim a fetotoxickém ucinku a maternalni
toxicité amoxicilinu. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti
béhem biezosti a laktace. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterindrnim lékatem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Baktericidni u¢inek amoxicilinu je antagonizovan farmaceutiky s bakteriostatickym u¢inkem.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky

Prasata:
Neurcena frekvence (z dostupnych Hypersenzitivni reakce* (napf. kozni exantém,
udaju nelze urcit) anafylakticky Sok)

*Zavaznost mize byt rizna. Pokud se vyskytne podezieni na nezadouci u€inky, lécbu je nutné
prerusit.



HIlaseni nezadoucich G¢inki je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky mazete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich t¢inku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Podéani v pitné vode¢.

Prasata:

Doporucend denni davka je 16 mg amoxicilin trihydratu, coz odpovida 14 mg amoxicilinu na kg zivé
hmotnosti, tj. 20 mg veterinarniho 1é¢ivého pfipravku na kg zivé hmotnosti, coz je ekvivalentni 1 g
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 50 kg zivé hmotnosti denné€ po dobu 3 az 5 po sob¢ jdoucich dni.
V ptipadé zavaznych infekei je tieba 1é¢bu prodlouzit na dobu 5 dni, stanovi-li tak oSetiujici
veterinarni 1ékar.

Davkovani formou bolusu: Veterinarni 1€¢ivy pripravek se doporucuje podavat jednou denné po
omezenou dobu. Pfed podanim pferuste pfivod napdjeci vody priblizné na dvé hodiny (v teplém pocasi
na krats$i dobu). Vypoctenou denni davku prasku nasypte na hladinu 5-10 litrd vody. Dikladné
promichejte, dokud se prasek nerozpusti. Takto pfipraveny roztok vmichejte do takového objemu pitné
vody, ktery bude vypit cca do 2-3 hodin.

Kontinualni medikace: V nize uvedené tabulce je doporuceni pro podavani veterinarniho 1é¢ivého
pripravku za predpokladu, ze denni spotieba pitné vody je 100 litrti na den, na zaklad¢ odhadované
spotieby vody 1 litr na 10 kg Zivé hmotnosti u prasat do stafi 4 mésicti a 0,66 litru na 10 kg zivé
hmotnosti u prasat starSich nez 4 mésice.

Prasata do stafi 4 mésict: 20 g prasku/100 litrd/den
Prasata star$i 4 mésictli: 30 g prasku/100 litrii/den

V ptipad¢ kontinualni 1é¢by musi byt medikovana voda ménéna dvakrat denné. Na zaklade
doporucené davky a pocCtu a hmotnosti zvifat, ktera je tieba oSetfit, se pfesna denni koncentrace
veterinarniho 1é¢ivého piipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

20 mg veterinarniho primérna ziva hmotnost (kg)
1é¢ivého piipravku / kg zivé x  zvifat, kterd maji byt léCena = mg veterinarniho
hmotnosti / den 1é¢ivého piipravku na litr

prumé&rna denni spotfeba vody (I/ zvife)* pitné vody

* Pripravte takové mnozstvi medikované vody, které bude spotiebovano v nasledujicich 12 hodinach.
Vsechnu nepouzitou medikovanou vodu je treba, po 12 hodindch zlikvidovat. Pro nasledujicich 12


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

hodin by méla byt pripravena Cerstva medikovana voda.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost.

Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat. V pfipad¢ nedostatecného piijmu vody by
mela byt prasata léCena parenteralné. Pro dosazeni spravného davkovani miize byt nutné
odpovidajicim zplisobem upravit koncentraci amoxicilinu. Maximalni koncentrace zdsobniho roztoku
medikované vody je ptiblizné 8 g veterinarniho lé¢ivého ptipravku na litr. Nastaveni davkovace by
melo byt zménéno odpovidajicim zplisobem.

Ujistéte se, ze v obdobi, kdy je podavana medikovana voda, nemaji zvifata pristup k vodé
nemedikované. Jakmile je vSechna medikovana voda vypita, podejte opét vodu nemedikovanou.
Veskerou nespotiebovanou medikovanou vodu po 12 hodinach zlikvidujte. Doporucuje se pouzivat
vhodn¢ kalibrované meéfici prostiedky.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

Viz oddil ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplisob podani®.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuaty

Maso: 2 dny.

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvlastni podminky pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek v obalu uréeném pro prodej nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Po otevieni/rekonstituci:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v dobfe uzavieném sacku, aby byl obsah chranén pied vlhkosti.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.



O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych pripravkil se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku
Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

15. REGISTRACNI CIiSLA A VELIKOSTI BALENI

96/010/11-C

Velikosti baleni
100 g/ 250 g/500¢g/1,0kg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety
06/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie.

17. KONTAKTNIi UDAJE

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531-AE Bladel

Nizozemsko

Mistni zastupci <a kontaktni tidaje pro hlaseni podezieni na nezadouci uéinky:
SEVARON s.r.o0.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 777714152

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

18. DALSI INFORMACE

Dalsi informace

19. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvitata.

‘ 20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujte do...
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 mésic.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 12 hodin.

21. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}



