Priloha I

Seznam nazvi, lékovych forem, sil veterinarnich lécivych
pripravki{, zivocéisnych druhii, zptisobli podani,
indikaci/ochrannych lhit a Zzadatel(/drziteld rozhodnuti o
registraci v clenskych statech



Clensky stat Zadatel Jméno INN Sila LEKOVA Druh zvifete Cesta podani
EU/EHP FORMA
Rakousko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Belgie Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Ceska republika | Eurovet Animal Health SOLAMOCTA Trihydrat 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- 697 mg/g prasek amoxicilinu podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, pro podani v pitné vodé chovné slepice),
Nizozemsko vodé pro kurata, kachny (brojlery,
kachny a krity mladé slepice), krity
Dansko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Francie Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Némecko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,

5531 AE Bladel,
Nizozemsko

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

vodé

chovné slepice),
kachny (brojlery,
mladé slepice), krity
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Clensky stat Zadatel Jméno INN Sila LEKOVA Druh zvifete Cesta podani
EU/EHP FORMA
Recko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Madarsko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Irsko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Italie Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Lucembursko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Polsko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,

5531 AE Bladel,
Nizozemsko

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

vodé

chovné slepice),
kachny (brojlery,
mladé slepice), krity
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Clensky stat Zadatel Jméno INN Sila LEKOVA Druh zvifete Cesta podani
EU/EHP FORMA
Portugalsko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Slovensko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Spanélsko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Nizozemsko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vodé chovné slepice),
Nizozemsko Water for Chickens, kachny (brojlery,
Ducks and Turkeys mladé slepice), krity
Velk& Britanie Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasek pro Kurata (brojlery, Peroralné
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podani v pitné mladé slepice,

5531 AE Bladel,
Nizozemsko

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

vodé

chovné slepice),
kachny (brojlery,
mladé slepice), krity
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni udéleni rozhodnuti o registraci
a potFebnych uprav v souhrnu Gdajl o pripravku a pfibalové
informace
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku Solamocta
697 mg/g prasek pro pouziti v pitné vodé pro kurata, kachny
a krity (viz priloha 1)

1. Uvod

Solamocta 697 mg/g prasek pro pouZiti v pitné vodé pro kuFata, kachny a krity (dale jen ,pFipravek
Solamocta“) obsahuje jako lécivou latku 800 mg trihydratu amoxicilinu (odpovida 697 mg amoxicilinu)
na jeden gram pripravku. Amoxicilin je baktericidni antibiotikum patFici do skupiny polosyntetickych
penicilind. Pfipravek Solamocta je indikovan k 1é¢bé infekci u kufat, krit a kachen zplsobenych
bakteriemi citlivymi na amoxicilin. Doporucené davkovani u kurat je 13,1 mg amoxicilinu (odpovida
18,8 mg veterinarniho 1é¢ivého piipravku) na kg télesné hmotnosti po dobu 3 dnl nebo v zavaznych
pfipadech po dobu 5 dni. U kachen je doporué¢ené davkovani 17,4 mg amoxicilinu (odpovida 25 mg
veterinarniho 1é¢ivého pripravku) na kg télesné hmotnosti po dobu 3 po sobé nasledujicich dni. U krat
je doporucené davkovani 13,1-17,4 mg amoxicilinu (odpovida 18,8—25 mg veterinarniho 1éc¢ivého
piipravku) na kg télesné hmotnosti po dobu 3 dnl nebo v zavaznych p¥ipadech po dobu 5 dnd.

Zadatel, spole¢nost Eurovet Animal Health B.V., predloZil zddost o registraci pro pripravek Solamocta
prostiednictvim decentralizovaného postupu podle ¢l. 13 odst. 3 smérnice 2001/82/ES s odkazem na
referencni pripravek Amoxinsol 100 % w/w prasek pro peroralni roztok registrovany ve Spojeném
kralovstvi. Zadost o registraci byla pfedlozena Spojenému kralovstvi jako referenénimu ¢lenskému
statu a Belgii, Ceské republice, Dansku, Francii, Irsku, Italii, Lucembursku, Madarsku, Nizozemsku,
Némecku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Recku, Slovensku a Spanélsku jako dotéenym ¢&lenskym
statim.

V pribé&hu decentralizovaného postupu Dansko jako dotéeny &lensky stat usoudilo, Ze pripravek
Solamocta m{ze predstavovat potencidlni zdvazné riziko pro lidské zdravi a zdravi zvirat. Dansko se
zejména domnivalo, Ze pfipravek Solamocta je v podstaté odlisSny od referencniho pfripravku Amoxinsol
a Ze by tyto odlidnosti mohly byt dostate¢nym ddvodem pro pozadovani formalni studie bioekvivalence.
Dale Dansko vyslovilo obavu, ze doporuceni tykajici se uvazlivého pouzivani uvedené v udajich o
pripravku je nedostatecné, zejména s ohledem na rostouci obavy ohledné rozvoje antimikrobialni
rezistence a Siroce rozsifeného pouZiti antimikrobialnich pfipravkl v krmivu a vodé&. Jeliko? tyto otazky
zUstaly nevyredeny, zahdjila koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy —
veterinarni 1écivé pripravky (CMD(v)) postup prezkoumani podle ¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES.
ProtoZe se otazky nastolené Danskem nepodafilo vyresit, dotéené ¢lenské staty nedosahly ohledné
registrace pfipravku Solamocta shody, a zalezitost byla proto dne 28. kvétna 2015 podle ¢l. 33 odst. 4
smérnice 2001/82/ES predana vyboru CVMP.

Vybor pro veterinarni |éCivé pFipravky (CVMP) byl pozadan, aby zvazil otazky vznesené Danskem a
vyslovil zavér ohledné toho, zda maji byt pfipravku Solamocta udélena rozhodnuti o registraci.

2. Posouzeni predlozenych udaji

PFi tomto postupu byl vybor CVMP pozadan, aby posoudil, zda jsou dostupné Gdaje tykajici se
pripravku Solamocta dostacujici k tomu, aby podpofily zprosténi povinnosti provést studie
bioekvivalence v souladu s oddilem 7.1.c) pokynt vyboru CVMP pro provadéni studii bioekvivalence u
veterinarnich 1é¢ivych pripravki (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) . Dale byl vybor CVMP pozadan, aby
zvazil, zda je navrhované doporuceni uvazlivého pouzivani uvedené v Gdajich o pfipravku pfimérené a

1 CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105372.pdf
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poskytuje konecnému uZivateli dostacujici informace o uvazlivém pouziti tohoto antimikrobialniho
pripravku.

Zprosténi povinnosti provést studie bioekvivalence

Zadatel pozadal o zprosténi povinnosti provést studie bioekvivalence v souladu s oddilem 7.1.c) vyse
zmin&nych pokynd vyboru CVMP (EMA/CVMP/016/00-Rev.2).

SloZeni pfipravku Solamocta se lisi od slozeni referen¢niho pfipravku (Amoxinsol 100 % w/w prasek
pro peroralni roztok) v tom, Zze obsahuje pouze 80 % w/w trihydratu amoxicilinu a navic 3 pomocné
latky (monohydrat uhlic¢itanu sodného, citronan sodny a koloidni bezvody oxid kiremicity), které nejsou
pfitomny v referencnim pfipravku. Oba pfipravky vSak jsou v dobé podéani vodnymi peroralnimi roztoky
o stejné koncentraci amoxicilinu.

Bylo pfedlozeno zdlvodnéni pro pFidani pomocnych latek. Uhli¢itan sodny zvy$uje pH roztoku, a
umoZzfiuje tak pouZiti koncentrovanéjsich roztokd, ¢imz se usnadfiuje podani pfipravku prostfednictvim
automatizovanych systému dodavky vody. Citronan sodny vaze ionty vapniku a hot¢iku (pfitomné v
tvrdé vodeé), a zabranuje tak tvorbé nerozpustnych uhlic¢itanovych soli. Koloidni bezvody oxid kiemicity
je latka pro zlepSeni tokovych vlastnosti.

Kazda z téchto pomocnych latek je zavedena a Siroce pouzivana v IéCivych pripravcich a potravinach.
Neni mozné nalézt 7a4dné odkazy na dikazy o tom, Ze by tyto latky mohly ovlivnit prichod

gastrointestinalnim traktem, absorpci nebo in vivo stabilitu amoxicilinu. SloZeni pfipravku Solamocta
neméni pH medikované pitné vody na hodnoty mimo pfirozené se vyskytujici rozmezi pH pitné vody.

Proto se ma za to, e 7adatel prokazal soulad s pozadavky oddilu 7.1.c) vy$e zminénych pokynd
vyboru CVMP (EMA/CVMP/016/00-Rev.2), coz umoznuje propojeni s idaji o bezpecnosti a Ucinnosti
souvisejicimi s referencnim pfipravkem.

Rozpustnost

Zadatel predlozil veskeré (idaje o rozpustnosti vyzadované dle pokyni CVMP ohledné hledisek kvality
farmaceutickych veterinarnich lé¢ivych ptipravkl uréenych k podani pitnou vodou
(EMEA/CVMP/540/03-Rev.1)2.

Tyto Udaje prokazaly, Ze nejvyssi terapeuticka koncentrace je plné rozpustna béhem 10 minut v tvrdé
vodé / vodé o vysokém pH a v mékké vodé / vodé o nizkém pH, a rovnéz byla stanovena maximalni
rozpustnost (b&hem 10 minut) ve vodé o rldzné kvalité a pfi rdznych teplotach, véetné velmi studené
(4 °C) vody.

Tyto udaje se pouzily ke specifikaci vhodnych pokyn{ pro podéni ptipravku v bodé 4.9 souhrnu tdajd o
ptipravku (SPC), Podavané mnozstvi a zplsob podani, které zajisti, aby byl pripravek Solamocta v
dobé podani plné rozpustén ve vhodné terapeutické koncentraci.

Extrapolace bezpecnosti a tucinnosti referencniho pfipravku na pfipravek Solamocta

Vzhledem k pravnimu zakladu této zadosti (podle ¢l. 13 odst. 3 smérnice 2001/82/ES — hybridni nebo
smidend zadost) a dostate¢nému odlvodnéni zprosténi povinnosti prokézat bioekvivalenci in vivo s
referenénim pfipravkem v souladu s oddilem 7.1.c) vye zminénych pokyn{ vyboru CVMP
(EMA/CVMP/016/00-Rev.2) se usuzuje, Ze bezpecnost a Ucinnost amoxicilinu Ize extrapolovat z
pfisluénych Gdajl o referenénim ptipravku.

2 CVMP guideline on quality aspects of pharmaceutical veterinary medicines for administration via drinking water
EMEA/CVMP/540/03-Rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004462.pdf
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Pfipravek Solamocta obsahuje monohydrat uhliitanu sodného jako latku zlep3ujici rozpustnost,
citronan sodny jako komplexacni Cinidlo a koloidni bezvody oxid kiemicity jako latku pro zlepseni
tokovych vlastnosti. Tyto pomocné latky maji zavedené pouziti u jinych podobnych veterinarnich
Ié¢ivych pfipravk({ registrovanych v EU a predstavuji zanedbatelné toxikologické riziko pfi navrhované
frekvenci podani.

Doporuceni uvazlivého pouzivani

Byly navrZzeny zmény textu SPC k zajisténi zodpovédného pouziti s ohledem na rozvoj antimikrobialni
rezistence, aby se minimalizovalo riziko pro zdravi zvifat i verejné zdravi.

Bod 4.5 SPC, Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat, nyni obsahuje standardni znéni tykajici se pouziti
zaloZzeného pokud mozno na testech citlivosti a doporucujici Fidit se pokyny uvedenymi v Gdajich o
pripravku a bod 5.1 SPC, Farmakodynamické vlastnosti, nyni obsahuje aktualizované informace o
mechanismu G¢inku amoxicilinu a tfech hlavnich mechanismech rezistence vi¢i beta-laktamim.
Upozornéni jsou v souladu s pokyny vyboru CVMP pro SPC pro antimikrobidlni pfipravky
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)3.

3. Hodnoceni pfinostl a rizik

Bylo predlozeno uspokojivé odlivodnéni pro zproténi pripravku Solamocta povinnosti prokazat
bioekvivalenci in vivo s referenénim pFipravkem v souladu s oddilem 7.1.c) pokyn{ vyboru CVMP pro
provadéni studii bioekvivalence u veterindrnich Ié¢ivych pripravkt (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) a pro
skutecnost, Zze pomocné latky neovlivni biologickou dostupnost ani bezpecnost tohoto pfipravku v
porovnani s referenénim pfipravkem. V Udajich o pfipravku jsou uvedeny dostacujici pokyny k zajisténi
spravné pripravy a plného rozpusténi pfipravku v dobé podani v souladu s pozadavky pro
terapeutickou davku. Bylo navrzeno doporuceni uvazlivého pouzivani, aby se zajistilo zodpovédné
pouzivani s ohledem na rozvoj antimikrobialni rezistence.

Celkové vybor CVMP usoudil, Zze obavy vyjadiené Danskem by nemély branit udéleni rozhodnuti o
registraci a Ze hodnoceni pFinost a rizik pfipravku Solamocta se povaZuje za pFiznivé za pfedpokladu,
Ze se Udaje o pfipravku upravi tak, aby zahrnovaly revidované pokyny o podavani pfipravku a
upozornéni ohledné uvazlivého pouzivani.

Zdtvodnéni udéleni rozhodnuti o registraci pripravku
Solamocta

Po zvazeni véech ptedlozenych (dajl dospé&l vybor CVMP k zavéru, Ze:

o Zadatel prokézal soulad s pozadavky oddilu 7.1.c) pokynt vyboru CVMP pro provadéni studii
bioekvivalence u veterinarnich 1é&ivych piipravkd (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) a zprodténi povinnosti
provést studie bioekvivalence,

e do udajli o pfipravku by mély byt zahrnuty revidované informace o rozpustnosti a doporuceni pro
uvazlivé pouzivani.

Vybor CVMP proto doporudil udélit rozhodnuti o registraci veterinarnim lé¢ivym pFipravkdm uvedenym

v priloze I s tim, Ze bude upraven souhrn Gdajl o pfipravku a pfibalova informace v referenénim

¢lenském stat&. Pozménéné body souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace v referenénim
Clenském staté jsou uvedeny v pfriloze I11.

3 CVMP guideline on the SPC for antimicrobial products (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_gquideline/2010/02/WC500070670.pdf
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PRILOHA III

Dodatky v prislusnych bodech souhrnu Gdaji o pripravku a
pribalové informace
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Platny souhrn Gdajl o ptipravku, oznaéeni na obalu a pfibalova informace jsou kone¢nymi verzemi,
jichz bylo dosazeno béhem procedury koordinacni skupiny s nasledujicimi doplnénimi:

Do prislusnych bodl pribalové informace doplnte nasledujici
text:

Souhrn Gdaji o pripravku

4.5 Zvlastni opatFeni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

PFi pouziti pfipravku je nutno zvazit oficidlni, narodni a regionalni antimikrobialni postupy. Pouziti
pripravku musi byt zaloZeno na testovani bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na Grovni farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie. OdchyIné pouziti piipravku od pokyn{ uvedenych v souhrnu Gdajl o piipravku méze
zvysit prevalenci bakterialni rezistence na amoxicilin a mdze snizit jeho G&innost.

4.9 Podavané mnozstvi a zplisob podani

Podani v pitné vodé. Bezprostiredné pred podanim pripravte Cerstvy roztok ve vodé z vodovodu.
Zlikvidujte vSechny zbytky medikované vody nespotiebované do 12 hodin. Zvifata by neméla mit
pristup k jinym vodnim zdrojim b&hem lécby, aby byla zajisténa spotfeba medikované vody. Pro
vypocet pozadované koncentrace pripravku (v miligramech pfipravku na litr pitné vody) Ize pouzit
nasledujici vzorec:

~ mg pfipravku na kg primérna télesnd hmotnost

télesné hmotnosti na den X (kg) zvirat, kterd se maji = mg pfipravku na litr
[&cCit pitné vody

Prdmérnd denni spotieba vody () na zvite

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji urcit télesnou hmotnost, aby se zabranilo
nedostate¢nému davkovani. MnoZstvi vypité vody obsahujici 1é¢ivo zavisi na klinickém stavu ptak{. Pro
dosazeni spravného davkovani se musi koncentrace amoxicilinu upravit podle mnozstvi vypité vody. Po
ukoné&eni obdobi medikace je nutno vy¢istit soustavu pFivodu vody vhodnym zplsobem, aby se
zabranilo pFijmu subterapeutickych mnozstvi [éCivé latky. Maximalni rozpustnost pfipravku ve vodé pfri
nejméné 10 C je priblizné 6 g/l v rozmezi 10 minut. PFi nizSich teplotach (4 °C) je maximalni
rozpustnost pfiblizné 5 g/l béhem 10 minut.

Kurata

Doporucena davka je 13,1 mg amoxicilinu (ekvivalentni 18,8 mg veterinarniho 1éCivého pfipravku) na
kilogram té&lesné hmotnosti po 3 dny nebo v zavaznych pfipadech po 5 dn{.

Kachny

Doporucena davka je 17,4 mg amoxicilinu (ekvivalentni 25 mg veterinarniho IéCivého pripravku) na
kilogram télesné hmotnosti po 3 po sobé jdouci dny.

Kraty

Doporucena davka je 13,1-17,4 mg amoxicilinu (ekvivalentni 18,8 az 25 mg veterinarniho IéCivého
piipravku) na kilogram télesné hmotnosti po 3 dny nebo v zavaznych pfipadech po 5 dnd.
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51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je ¢asové dependentni baktericidni antibiotikum, které plsobi tim, Ze inhibuje syntézu
bunéénych stén bakterii béhem bakterialni replikace. Inhibuje tvorbu mistkd mezi fetézci linedrnich
polymerd, které tvoii buné&nou sténu grampozitivnich bakterii tvoifenou peptidoglykany.

Amoxicilin je Sirokospektralni penicilin. Je rovnéz ucinny proti omezenému rozsahu gramnegativnich
bakterii, u nichZ je vné&js vrstva bakteridlni bunééné stény slozena z lipopolysacharidd a proteind.

Existuji tfi hlavni mechanismy rezistence pro beta-laktamdm: tvorba beta-laktamazy, pozménéna
exprese a/nebo modifikace proteinl vazicich penicilin (PBP) a snizeny prinik vné&j$i membrénou.
Jednim z nejdlleZit&jsich je inaktivace penicilinu enzymy beta-laktaméazy produkovanymi uréitymi
bakteriemi. Tyto enzymy jsou schopny $t&pit beta-laktamovy prstenec penicilind a zpUsobit tak ztratu
jejich aktivity. Beta-laktamaza by mohla byt zakédovana v genech chromozomu nebo plazmidd.

Zktizena rezistence byla pozorovana mezi amoxicilinem a jinymi peniciliny, zvlasté aminopeniciliny.

PouZiti betalaktamovych lé¢ivych pFipravkl s rozsifenym spektrem (napf. aminopeniciliny) by mohlo
vést k vyb&ru multirezistentnich typ( bakterialnich fenotypl (napt. fenotypl produkujicich
betalaktamazy s rozsifenym spektrem (ESBL)).

Pribalova informace

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZzPUSOB PODANiI

Podani v pitné vodé. Bezprostfedné pred podanim pfipravte Cerstvy roztok ve vodé z vodovodu.
Zlikvidujte vSechny zbytky medikované vody nespotiebované do 12 hodin. Zvifata by neméla mit
pristup k jinym vodnim zdrojim b&hem lécby, aby byla zajisténa spotfeba medikované vody. Pro
vypocet pozadované koncentrace pfipravku (v miligramech pfipravku na litr pitné vody) lze pouzit
nasledujici vzorec:

__ mg pfipravku na kg primérnad télesnd hmotnost

télesné hmotnosti na den X (kg) zvifat, kterd se maji = mg pripravku na litr
[&Cit pitné vody

Prdmérnd denni spotieba vody () na zvite

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji urcit télesnou hmotnost, aby se zabranilo
nedostate¢nému davkovani. MnoZstvi vypité vody obsahujici 1é¢ivo zavisi na klinickém stavu ptak{. Pro
dosazeni spravného davkovani se musi koncentrace amoxicilinu upravit podle mnozstvi vypité vody. Po
ukoné&eni obdobi medikace je nutno vy¢istit soustavu pFivodu vody vhodnym zplsobem, aby se
zabranilo pFijmu subterapeutickych mnozstvi [éCivé latky. Maximalni rozpustnost pfipravku ve vodé pfri
nejméné 10 C je pfiblizné 6 g/l v rozmezi 10 minut. PFi niZSich teplotach (4 °C) je maximani
rozpustnost pfiblizné 5 g/ béhem 10 minut.

Kurata

Doporucena davka je 13,1 mg amoxicilinu (ekvivalentni 18,8 mg veterinarniho 1éCivého pfipravku) na
kilogram té&lesné hmotnosti po 3 dny nebo v zavaznych pfipadech po 5 dn{.

Kachny

Doporucena davka je 17,4 mg amoxicilinu (ekvivalentni 25 mg veterinarniho IéCivého pripravku) na
kilogram télesné hmotnosti po 3 po sobé jdouci dny.
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Kraty

Doporucena davka je 13,1-17,4 mg amoxicilinu (ekvivalentni 18,8 az 25 mg veterinarniho [éCivého
pfipravku) na kilogram té&lesné hmotnosti po 3 dny nebo v zavaznych pfipadech po 5 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Pfi pouziti pfipravku je nutno zvazit oficidlni, narodni a regionalni antimikrobidlni postupy. Pouziti
pripravku musi byt zaloZeno na testovani bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na Grovni farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie. OdchyIné pouziti pfipravku od pokyn( uvedenych v souhrnu Gdajl o ptipravku méze
zvysit prevalenci bakterialni rezistence na amoxicilin a mdZe snizit jeho G&innost.
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