Priloha 1

Zoznam nazvoyv, liekovych foriem, sil veterinarnych liecCivych
pripravkov, zivocisnych druhov, sposobu podania,
indikacii/ochrannych lehot a Ziadatel'ov/drzitel'ov
rozhodnutia o registracii v ¢clenskych krajinach



Clensky stat Ziadatel’ Nazov INN Sila Liekova forma | Druh zvierata Spdsob
EU/EHP podania lieku
Rakusko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroréalne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,
5531 AE Bladel, Use in Drinking vode. chovné sliepky),
Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,
Holandsko Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky
Belgicko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroralne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,
5531 AE Bladel Use in Drinking vode. chovné sliepky),
Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,
Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky
Ceska republika | Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | PraSok na Kurcata (brojlery, Peroréalne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trinydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,
5531 AE Bladel Use in Drinking vode. chovné sliepky),
Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,
Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky
Dansko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroralne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trinydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,
5531 AE Bladel Use in Drinking vode. chovné sliepky),
Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,
Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky
Francuzsko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroralne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trinydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,

5531 AE Bladel
Holandsko

Use in Drinking

Water for Chickens,

Ducks and Turkeys

vode.

chovné sliepky),
kacice (brojlery,
chovné kacice),
morky
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Clensky stat Ziadatel’ Nazov INN Sila Liekova forma | Druh zvierata Spdsob
EU/EHP podania lieku
Nemecko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroréalne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,
5531 AE Bladel Use in Drinking vode. chovné sliepky),
Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,
Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky
Grécko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroralne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,
5531 AE Bladel Use in Drinking vode. chovné sliepky),
Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,
Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky
Madarsko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | PrasSok na Kurcata (brojlery, Peroréalne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trinydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,
5531 AE Bladel Use in Drinking vode. chovné sliepky),
Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,
Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky
irsko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroralne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trinydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,
5531 AE Bladel Use in Drinking vode. chovné sliepky),
Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,
Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky
Taliansko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroralne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trinydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,

5531 AE Bladel
Holandsko

Use in Drinking

Water for Chickens,

Ducks and Turkeys

vode.

chovné sliepky),
kacice (brojlery,
chovné kacice),
morky
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Clensky stat Ziadatel’ Nazov INN Sila Liekova forma | Druh zvierata Spdsob
EU/EHP podania lieku
Luxemburg Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroréalne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,
5531 AE Bladel Use in Drinking vode. chovné sliepky),
Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,
Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky
Pol'sko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | PrasSok na Kurcata (brojlery, Peroréalne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,
5531 AE Bladel Use in Drinking vode. chovné sliepky),
Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,
Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky
Portugalsko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroralne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trinydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,
5531 AE Bladel Use in Drinking vode. chovné sliepky),
Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,
Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky
Slovenska Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroralne
republika BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trinydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,
5531 AE Bladel Use in Drinking vode. chovné sliepky),
Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,
Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky
Spanielsko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroralne
BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trinydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,

5531 AE Bladel
Holandsko

Use in Drinking

Water for Chickens,

Ducks and Turkeys

vode.

chovné sliepky),
kacice (brojlery,
chovné kacice),
morky
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Clensky stat Ziadatel’ Nazov INN Sila Liekova forma | Druh zvierata Spdsob
EU/EHP podania lieku
Holandsko Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroréalne

BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,

5531 AE Bladel Use in Drinking vode. chovné sliepky),

Holandsko Water for Chickens, kacice (brojlery,

Ducks and Turkeys chovné kacice),
morky

Velka Britania Eurovet Animal Health Solamocta 697 Amoxicillin | 800 mg/g | Prasok na Kurcata (brojlery, Peroralne

BV, Handelsweg 25, NL- mg/g Powder for trihydrate podanie v pitnej | mladé sliepky,

5531 AE Bladel
Holandsko

Use in Drinking
Water for Chickens,
Ducks and Turkeys

vode.

chovné sliepky),
kacice (brojlery,
chovné kacice),
morky
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Priloha 11

Vedecké zavery a oddévodnenie vydania povoleni na uvedenie
na trh a zmien v suhrne charakteristickych vilastnosti lieku
a v pisomnej informacii pre pouzivatel'a
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Solamocta
697 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre kurcata,
kacice a morky (pozri prilohu 1)

1. Uvod

Solamocta 697 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre kurcatd, kacice a morky (dalej len
»Solamocta“) obsahuje 800 mg ucinnej latky amoxicilin trihydrat na jeden gram lieku (ekvivalentné
697 mg amoxicilinu). Amoxicilin je baktericidne antibiotikum, ktoré patri do skupiny polosyntetickych
penicilinov. Liek Solamocta je indikovany na liecbu infekcii u kurciat, moriek a kacic zapri¢inenych
baktériami citlivymi na amoxicilin. Odporucané davkovanie pre kurcata je 13,1 mg amoxicilinu
(ekvivalentné 18,8 mg veterinarneho lieku) na kg telesnej hmotnosti pocas 3 dni alebo v zavaznych
pripadoch pocas 5 dni. Pre kacice je odporucané davkovanie 17,4 mg amoxicilinu (ekvivalentné 25 mg
veterinarneho lieku) na kg telesnej hmotnosti pocas 3 po sebe nasledujlcich dni. Pre morky je
odporucané davkovanie 13,1 — 17,4 mg amoxicilinu (ekvivalentné 18,8 az 25 mg veterinarneho lieku)
na kg telesnej hmotnosti pocas 3 dni alebo v zavaznych pripadoch pocas 5 dni.

Ziadatel, spolo¢nost Eurovet Animal Health B.V. predloZila Ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Solamocta na trh prostrednictvom decentralizovaného postupu podla ¢lanku 13 ods. 3 smernice
2001/82/ES s odkazom na referencny liek Amoxinsol 100 % w/w praSok na peroralny roztok povoleny
v Spojenom kralovstve. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh bola predlozend Spojenému kralovstvu
ako referenénému ¢lenskému $tatu a Belgicku, Ceskej republike, Dansku, Francizsku, Grécku,
Holandsku, Irsku, Luxembursku, Madarsku, Nemecku, Polsku, Portugalsku, Rakusku, Slovensku,
Spanielsku a Taliansku ako dotknutym ¢&lenskym $tatom.

Dansko ako dotknuty Clensky Stat pocCas decentralizovaného postupu usudilo, ze liek Solamocta méze
predstavovat potencidlne vézne riziko pre zdravie ludi a zvierat. Dansko usudilo, Ze liek Solamocta sa
podstatne odlisuje od referenéného lieku Amoxinsol a Ze tieto rozdiely mézu byt dostato¢né na to, aby
bola potrebna formalna Studia biologickej dostupnosti. Dansko okrem toho vyjadrilo svoju vyhradu, Ze
odporucanie tykajluce sa obozretného pouzivania v informéciach o lieku nie je dostato¢né, najma

v kontexte rastucich obav v suvislosti s vyvojom antimikrobialnej rezistencie a rozSirenym pouzivanim
antimikrobialnych liekov v krmivach a vode. Tieto otazky zostali nevyrieSené, a preto sa iniciovalo
postUpenie veci Koordinacnej skupine pre postupy vzadjomného uznavania a decentralizované postupy
(veterinarne lieky) (CMD(v)) podla ¢lanku 33 ods. 1 smernice ¢. 2001/82/ES. KedZe otazky vznesené
Danskom zostali nevyrieSené, nepodarilo sa dosiahnut dohodu dotknutych ¢élenskych Statov vo veci
povolenia na uvedenie lieku Solamocta na trh a 28. maja 2015 bola vec postipena vyboru CVMP podla
¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES.

Vybor CVMP bol poZiadany, aby posudil otazky vznesené Danskom a vyvodil zaver, ¢ maju byt vydané
povolenia na uvedenie lieku Solamocta na trh.

2. Posudenie predlozenych adajov

Vybor CVMP bol v rdmci tohto konania poziadany, aby posudil, ¢i su dostupné Udaje sUvisiace s liekom
Solamocta dostato¢né na podporu udelenia vynimky z povinnosti vykonat $tadie biologickej
dostupnosti v sulade s ¢astou 7.1. bodom c) usmernenia vyboru CVMP k vedeniu stadii biologickej
dostupnosti v pripade veterinarnych liekov (EMA/CVMP/016/00-Rev. 2)1. Vybor CVMP bol okrem toho

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

7/13


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105372.pdf

poziadany, aby posudil, ¢i je navrhnuté odporucanie tykajlce sa obozretného pouzivania
v informaciach o lieku dostatocné, a aby poskytol koncovym pouzivatelom dostato¢né odporucanie o
obozretnom pouzivani tohto antimikrobialneho lieku.

Vynimka z povinnosti vykonat $tadiu biologickej dostupnosti

Ziadatel poZiadal o vynimku z povinnosti vykonat $tidiu biologickej dostupnosti v sulade s ¢astou 7.1.
bodom c¢) uvedeného usmernenia vyboru CVMP (EMA/CVMP/016/00-Rev. 2).

Zlozenie lieku Solamocta sa odliSuje od zloZenia referen¢ného lieku (Amoxinsol 100 % w/w prasok na
peroralny roztok) v tom, Ze obsahuje len 80 % w/w amoxicilin trihydratu a okrem toho tri pomocné
latky (uhlic¢itan sodny monohydrat, citrat sodny a koloidny bezvody oxid kremicity), ktoré nie su
pritomné v referencnom lieku. Obidva lieky su vSak v ¢ase podania vodné peroralne roztoky
obsahujuce rovnaku koncentraciu amoxicilinu.

Bolo predloZzené odévodnenie pritomnosti pomocnych latok. Uhli¢itan sodny zvysuje pH roztoku, ¢o
umoznuje pouzit koncentrovanejsi roztok, a tak ulahdit podavanie prostrednictvom automatickych
systémov zasobovania vodou. Citrat sodny viaze i6ny vapnika a horcika (pritomné v tvrdej vode)
a brani vytvaraniu nerozpustnych uhli¢itanovych soli. Bezvody koloidny oxid kremicity ulahcCuje tok.

Kazda z tychto pomocnych latok je rozSirena a bezne sa pouziva v liekoch a potravinach. Nie je

k dispozicii ziadny odkaz na akykolvek dékaz, Ze tieto pomocné latky mdzu ovplyviovat prechod
amoxicilinu cez gastrointestinalny trakt, jeho absorpciu alebo stabilitu in vivo. Forma lieku Solamocta
nemeni pH medikovanej pitnej vody mimo prirodzene sa vyskytujliceho rozsahu v pitnej vode.

Preto sa usudzuje, ze Ziadatel preukazal sulad s poziadavkami Casti 7.1. bodu c) uvedeného
usmernenia vyboru CVMP (EMA/CVMP/016/00-Rev. 2), ¢o umoznuje aproximaciu s adajmi
o bezpecnosti a ucinnosti referencného lieku.

Rozpustnost

Ziadatel predlozil véetky (daje o rozpustnosti, ktoré sa vyzaduji v usmerneni vyboru CVMP
k aspektom kvality farmaceutickych veterinarnych liekov na podanie v pitnej vode
(EMEA/CVMP/540/03-Rev. 1)2.

Ziadatel preukazal, Ze najvyssia terapeuticka koncentréacia je Gplne rozpustna do 10 minat v tvrdej
vode/vo vode s vysokym pH a v makkej vode/vo vode s nizkym pH a stanovil maximalnu rozpustnost
(do 10 minat) vo vode réznej kvality a roznej teploty vratane velmi studenej vody (4 °C).

Tieto Udaje boli pouzité na Specifikovanie prislusnych pokynov na podavanie lieku v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku v ¢asti 4.9 s nazvom Déavkovanie a sposob podania lieku, ktoré
zabezpecia, ze liek Solamocta bude v ¢ase podania Uplne rozpusteny v prisludnej terapeutickej
koncentracii.

Extrapolacia bezpecnosti a ucinnosti referencného lieku na liek Solamocta

Vzhladom na pravny zéklad tejto ziadosti (podla ¢lanku 13 ods. 3 smernice 2001/82/ES — hybridna
alebo zmiesana ziadost) a uspokojivé odévodnenie upustenia od povinnosti preukazat biologicku
rovnocennost in vivo s referenénym liekom v sdlade s ¢astou 7.1. bodom c¢) uvedeného usmernenia
vyboru CVMP (EMA/CVMP/016/00-Rev. 2) sa usudzuje, ze bezpecnost a Géinnost amoxicilinu sa mézu
extrapolovat z Gdajov referen¢ného lieku.

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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Liek Solamocta obsahuje uhlicitan sodny monohydrat na zlepSenie rozpustnosti, citrat sodny ako
komplexotvorné cinidlo a koloidny bezvody oxid kremicity ako Cinidlo podporujlce tok. Tieto pomocné
latky sa beZne pouzivaju v inych podobnych veterinarnych liekoch povolenych v EU a pri navrhnutej
miere podavania st s nimi spojené zanedbatelné toxikologické vyhrady.

Odporiacania tykajice sa obozretného pouzivania

Na vyrieSenie zodpovedného pouzivania v suvislosti s vyvojom antimikrobialnej rezistencie boli
navrhnuté zmeny v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, aby sa minimalizovalo riziko pre zdravie
zvierat aj verejnosti.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku teraz v Casti 4.5 s ndzvom Osobitné bezpecnostné opatrenia
na pouzivanie u zvierat obsahuje Standardné znenie tykajuce sa pouZzivania na zaklade testovania
citlivosti, ak je to mozné, a odporudanie dodrziavat pokyny uvedené v informaciach o lieku, a ¢ast 5.1
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku s nazvom Farmakodynamické vlastnosti teraz obsahuje
aktualne informacie o spbésobe Uc¢inku amoxicilinu a tri hlavné mechanizmy rezistencie voci beta-
laktamom. Tieto upozornenia su v sulade sa usmernenim vyboru CVMP k suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku pre antimikrobialne lieky (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)3.

3. Posudenie prinosu a rizika

Bolo predlozené uspokojivé odévodnenie, Ze v pripade lieku Solamocta sa mdze upustit od poziadavky
preukazat biologickl rovnocennost in vivo s referenénym liekom v sulade s ¢astou 7.1. bodom c¢)
usmernenia vyboru CVMP k vedeniu Studii biologickej dostupnosti v pripade veterinarnych liekov
(EMA/CVMP/016/00-Rev. 2) a ze pomocné latky neovplyvnia biologickl dostupnost ani bezpe¢nost
tohto lieku v porovnani s referen¢nym liekom. V informaciach o lieku je uvedené dostatocné
usmernenie na zabezpecenie nalezitej pripravy lieku a Uplnej rozpustnosti v ¢ase podania v stlade

s poziadavkami na terapeutickd davku. Na vyrieSenie zodpovedného pouZivania v suvislosti s rozvojom
antimikrobialnej rezistencie bolo navrhnuté odporucanie tykajluce sa obozretného pouzivania.

Vybor CVMP usudil, Ze vyhrady, ktoré prednieslo Dansko, nebrania vydaniu povoleni na uvedenie na
trh a posudenie pomeru prinosu a rizika lieku Solamocta sa povazuje za pozitivnhe s podmienkou, Ze
informacie o lieku sa zmenia tak, aby obsahovali revidované pokyny na podavanie lieku a upozornenia
tykajuce sa obozretného pouzivania.

Odoévodnenie vydania povoleni na uvedenie lieku Solamocta
na trh

Vybor CVMP vzal na vedomie vSetky predlozené udaje a dospel k zaveru, ze:

e Ziadatel preukézal stlad s poziadavkami ¢asti 7.1. bodu c) usmernenia vyboru CVMP k vedeniu
Stadii biologickej dostupnosti v pripade veterinarnych liekov (EMA/CVMP/016/00-Rev. 2) a udeleni
vynimky z povinnosti uskutocnit Stidie biologickej dostupnosti.

e Vinformaciach o lieku maju byt uvedené revidované informacie o rozpustnosti a odporucanie
tykajuce sa obozretného pouzivania.

Vybor CVMP preto odporudil vydat povolenie na uvedenie veterinarnych liekov na trh uvedené

v prilohe | so zmenami v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a v pisomnej informacii pre
pouzivatela v referenénom clenskom state. Zmenené Casti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivat

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_guideline/2010/02/WC500070670.pdf
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Priloha 111

Dodatky v prislusnych castiach sithrnu charakteristickych
udajov o lieku a pribalovej informacie
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Platny suhrn Gdajov o pripravku, oznacenie na obale a pribalova informacia su konecné verzie, ktoré
boli dosiahnuté v priebehu procedury koordinacnej skupiny s nasledujucimi dodatkami:

Do prislusnych bodov pribalovej informacie doplnte
nasledujuci text:

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pri pouzivani tohto vyrobku sa musia brat do Uvahy oficidlne, ndrodné a oblastné antimikrobidlne
politiky. Tento veterindrny liek by sa mal aplikovat az po testovani citlivosti baktérii izolovanych od
zvierata. Ak to nie je mozné, lie¢ba by mala vychadzat z miestnej (regionalnej, farmovej)
epidemiologickej informacie o citlivosti cielovych baktérii. Pouzivanie tohto vyrobku odchylujlice sa od
navodov uvedenych v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku moéze zvysit prevahu bakteridlnej
rezistencie na amoxicilin a znizit G¢innost liecby.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Podanie v pitnej vode. Roztok pripravte s Cerstvou vodou z vodovodu bezprostredne pred pouZitim.
VSetku nepouzitl vodu zlikvidujte po 12 hodindch. Pre zabezpecenie konzumacie medikovanej vody je
nutné, aby zvierata nemali pocas lieCby Ziaden pristup k inym vodnym zdrojom. Pre vypocet
pozadovanej koncentracie produktu (v miligramoch produktu na liter pitnej vody) sa méze pouzit
nasledujuci vzorec:

____mg produktu na kg priemerna telesna hmotnost

telesnej hmotnosti denne X zvierat (v kg), ktoré maju = ___ mg vyrobku na liter
byt oSetrené pitnej vody

priemerna denna spotreba vody (v litroch) na jedno zviera za den

Pre zabezpedenie spravneho ddvkovania by sa telesnd hmotnost mala stanovit tak presne, ako je to
len mozné, aby sa prediSlo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu vtakov.
Pre dosiahnutie sprédvneho davkovania sa musi primerane upravit koncentracia amoxicilinu vzhfadom
na prijem vody. Po skondéeni obdobia medikacie sa musi cely vodovodny systém primerane vydistit, aby
sa predislo prijmu subterapeutickych mnozstiev Géinnej latky. Maximalna rozpustnost produktu vo
vode je pri teplote 10 °C priblizne 6 g/l v priebehu 10 minut. Pri nizSich teplotach (4 °C) je maximalna
rozpustnost priblizne 5 g/1 v priebehu 10 minut.

Kurcata

Odporucana davka je 13,1 mg amoxicilinu (zodpovedajlca 18,8 mg veterinarneho lieku) na kg telesnej
hmotnosti po dobu 3 dni alebo u tazkych pripadov po dobu 5 dni.

Kacky

Odporucana davka je 17,4 mg amoxicilinu (zodpovedajica 25 mg veterinarneho lieku) na kg telesnej
hmotnosti po dobu 3 dni alebo u tazkych pripadov po dobu 5 dni.

Morky

Odporucana davka je 13,1-17,4 mg amoxicilinu (zodpovedajtca 18,8 az 25 mg veterinarneho lieku) na
kg telesnej hmotnosti po dobu 3 dni alebo u tazkych pripadov po dobu 5 dni.
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51 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je ¢asovo dependentné antibiotikum, ktoré pésobi tym, Ze inhibuje syntézu bunkovych stien
baktérii v priebehu bakteridlnej replikacie. Inhibuje tvorbu mdstikov medzi retazcami linearnych
polymérov, ktoré tvoria grampozitivnu baktériu vytvarana peptidoglykanmi.

Amoxicilin je Sirokospektralny penicilin. Je tiez a¢inny proti obmedzenému rozsahu gramnegativnych
baktérii, u ktorych je vonkajSia vrstva bakterialnej bunkovej steny zloZena z lipopolysacharidov a
proteinov.

Rezistencia proti beta-laktamom sa zaklada na troch hlavnych mechanizmoch: tvorba beta-laktamazy,
pozmenena expresia a/alebo modifikacia proteinov viazucich penicilin (PBP) a znizena penetracia
vonkajSou membranou. NajvyznamnejSou je inaktivacia penicilinu betalaktamovymi enzymami
vyprodukovanymi istymi baktériami. Tieto enzymy s schopné stiepit beta-laktamovy prstenec
penicilinov, ¢m sa tieto stan( neddinnymi. Beta-laktamaza by mohla byt zakdédovand v génoch
chromozémov alebo plazmidov.

Skrizena rezistencia bola pozorovana medzi amoxicilinom a inymi penicilinmi, najma aminopenicilinmi.

Pouzitie beta-laktamovych liecivych pripravkov s rozsirenym spektrom (napr. aminopeniciliny) by
mohlo viest k vyberu multirezistentnych typov bakteridlnych fenotypov (napr. fenotypov produkujicich
beta-laktamazy s rozSirenym spektrom (ESBL)).

Pribalovy letacik

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podanie v pitnej vode. Roztok pripravte s Cerstvou vodou z vodovodu bezprostredne pred pouzitim.
Vsetku nepouzitd vodu zlikvidujte po 12 hodinach. Pre zabezpecenie konzumacie medikovanej vody je
nutné, aby zvierata nemali pocas lieCby Ziaden pristup k inym vodnym zdrojom. Pre vypocet
pozadovanej koncentrécie produktu (v miligramoch produktu na liter pitnej vody) sa mbze pouzit
nasledujuci vzorec:

____mg pripravku na kg priemernd telesnd hmotnost

telesnej hmotnosti denne X zvierat (v kg), ktoré maja = __ mg vyrobku na liter
byt oSetrené pitnej vody

priemerna denna spotreba vody (v litroch) na jedno zviera za den

Pre zabezpedenie spravneho ddvkovania by sa telesnd hmotnost mala stanovit tak presne, ako je to
len mozné, aby sa prediSlo poddavkovaniu. Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu vtakov.
Pre dosiahnutie spravneho davkovania sa musi primerane upravit koncentracia amoxicilinu vzhladom
na prijem vody. Po skonleni obdobia medikacie sa musi cely vodovodny systém primerane vydistit, aby
sa predislo prijmu subterapeutickych mnoZstiev Géinnej latky. Maximalna rozpustnost produktu vo

vode je pri teplote 10 °C priblizne 6 g/l v priebehu 10 minut. Pri nizSich teplotach (4 °C) je maximalna
rozpustnost priblizne 5 g/l v priebehu 10 minat.

Kurcata

Odporucana davka je 13,1 mg amoxicilinu (zodpovedajlca 18,8 mg veterinarneho lieku) na kg telesnej
hmotnosti po dobu 3 dni alebo u tazkych pripadov po dobu 5 dni.

Kacky

Odporucana davka je 17,4 mg amoxicilinu (zodpovedajlca 25 mg veterinarneho lieku) na kg telesnej
hmotnosti po dobu 3 dni alebo u tazkych pripadov po dobu 5 dni.
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Morky

Odporucana davka je 13,1-17,4 mg amoxicilinu (zodpovedajtca 18,8 az 25 mg veterinarneho lieku) na
kg telesnej hmotnosti po dobu 3 dni alebo u tazkych pripadov po dobu 5 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri pouzivani tohto vyrobku sa musia brat do Uvahy oficidlne, ndrodné a oblastné antimikrobidlne
politiky. Tento veterindrny liek by sa mal aplikovat az po testovani citlivosti baktérii izolovanych zo
zvierata. Ak to nie je mozné, lie¢ba by mala vychadzat z miestnej (regionalnej, farmovej)
epidemiologickej informécie o citlivosti cielovych baktérii. Pouzivanie tohto vyrobku odchylujluce sa od
navodov uvedenych v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku moéze zvysit prevahu bakteridlnej
rezistencie na amoxicilin a znizit G¢innost liecby.
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