SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

MICROAMOX 300 mg/g premix na medikáciu krmiva pre ošípané

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 g premixu obsahuje:

Účinná látka: 

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum)
300 mg 

Pomocné látky:

Butylhydroxytoluén (E 321)                1,0 mg

Sodná soľ metylparabénu (E 219)  1,8 mg

Sodná soľ propylparabénu (E 217) 0,2 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA

Premix na medikáciu krmiva.

Svetlobéžový prášok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE

4.1
Cieľový druh

Ošípané.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Lokálne a septikemické infekcie ošípaných spôsobených Gram-pozitívnymi a Gram-negatívnymi baktériami citlivými na amoxicilín, hlavne streptokoková infekcia ošípaných a respiračné ochorenia spôsobené Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

4.3
Kontraindikácie

Amoxicilín sa nesmie podávať zvieratám so známou precitlivenosťou na penicilíny a cefalosporíny.  

Nepodávať pri známej rezistencii voči penicilínom.

Nepodávať pri poruche obličiek.

Liek sa nesmie podávať prežúvavcom s funkčnými predžalúdkami.

Nepodávať morčatám, králikom, škrečkom a činčilám.

Liek sa nesmie podávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Príjem krmiva môže byť ovplyvnený ochorením. Pri zníženej spotrebe krmiva by zvieratá mali byť 
liečené parenterálne.

Vyhýbať sa opakovanému použitiu kombináciou liečby s postupmi správneho manažmentu, t.j. správna hygiena, riadne vetranie a vyhýbanie sa zahusteniu populácie zvierat.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Použitie lieku má byť založené na základe citlivosti baktérie izolovanej zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na miestnej epizootologickej informácii (na úrovni regiónu, farmy) o citlivosti cieľových baktérií.

Pri použití lieku je potrebné zohľadniť oficiálnu a miestnu antibiotickú politiku.

Nevhodné používanie lieku môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči amoxicilínu a znížiť účinok liečby inými antimikrobiálnymi látkami v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny a cefalosporíny môžu zapríčiniť precitlivenosť (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s kožou alebo očami. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženým reakciám na iné cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne, preto je potrebné vyhýbať sa priamemu kontaktu s liekom.

U osôb  precitlivených  na  amoxicilín  môžu  po požití, inhalácii  alebo kontakte s pokožkou vzniknúť 

alergické reakcie, ktoré môžu vyústiť až do ťažkého alergického šoku. 

Je dôležité, zaobchádzať s liekom veľmi opatrne, zabrániť inhalácii, požitiu alebo kontaktu s pokožkou a očami. Pri manipulácii s liekom použiť ochranný odev, rúško, vodotesné rukavice a ochranné okuliare. Osoby so známou precitlivenosťou na beta-laktamát nesmú s liekom manipulovať.

Ak pri zaobchádzaní s liekom dôjde k zasiahnutiu pokožky, opuchu tváre alebo k dýchacím ťažkostiam, je nutné ihneď vyhľadať lekársku pomoc.

Počas manipulácie s liekom nejesť, nepiť a nefajčiť.

Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Hypersenzitívne reakcie rôznej závažnosti; kožné vyrážky až anafylaktický šok.

Gastrointestinálne ťažkosti.

Dlhodobé používanie môže spôsobiť poruchy črevnej mikroflóry. 

4.7 Použitie počas gravidity, laktácie

Vzhľadom na to, že amoxicilín prechádza do mlieka, neodporúča sa liek podávať v období laktácie. Amoxicilín nemá teratogénne ani embryotoxické účinky.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nepodávať súčasne s bakteriostatickými antibiotikami ako tetracyklíny a makrolidy, pretože môžu znížiť účinok liečby. Amoxicilín má synergický účinok s kloxacilínom, polymyxínom (kolistín) a aminoglykozidmi (streptomycín, neomycín, gentamycín a kanamycín).

Existuje skrížená rezistencia voči penicilínom, hlavne voči ampicilínu. 

Súčasná aplikácia s kyselinou klavulánovou zvyšuje účinok.
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

MICROAMOX 300 mg/g premix pre ošípané sa podáva v presnom množstve, dôkladne zamiešaný do krmiva v dávke 1 250 – 1 500 g/t konečného krmiva, pričom je nutné zohľadniť množstvo denného príjmu krmiva a živú hmotnosť zvierat. Denný príjem v kŕmnej dávke by mal byť 15 mg amoxicilínu/ kg ž.hm. Liečba sa opakuje po dobu 5 dní.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Amoxicilín ošípané dobre znášajú. Ani vyššie ako odporučené dávky lieku nevyvolávajú nežiaduce účinky.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)

Mäso a vnútornosti: 7 dní
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: betalaktámové antibiotiká, penicilíny

ATCvet kód: QJ01CA04

5.1       Farmakodynamické vlastnosti

Liek obsahuje účinnú látku amoxicilín, polosyntetický penicilín, ktorý má baktericídne vlastnosti ako penicilín s typicky rovnako nízkou toxicitou. Ako ďalšiu charakteristiku možno uviesť odolnosť voči prostrediu v žalúdku a širšie spektrum v porovnaní s inými, prirodzenými penicilínmi. Tieto vlastnosti predstavujú vhodnú možnosť pre perorálne uplatnenie amoxicilínu pri liečbe rôznych infekčných chorôb spôsobených Gram-pozitívnymi, aj Gram-negatívnymi baktériami.

Mechanizmus účinku amoxicilínu spočíva v blokáde enzymatickej aktivity pre stavbu bakteriálnych buniek (napr. transpeptidázy). Táto aktivita vedie k zoslabeniu až rozpadu bakteriálnych bunečných stien, ktoré nie sú schopné udržať vnútrobunkový tlak. 

K najcitlivejšej patogénnej mikroflóre na amoxicilín z Gram-pozitívnych baktérií patria napr. stafylokoky (okrem tých, ktoré tvoria beta-laktamázu), streptokoky a klostrídie. Z Gram-negatívnych baktérií sú to napr. pasteurely, salmonely, hemofily a tiež kmene E. coli.

Minimálna inhibičná koncentrácia - MIC - pre hlavné indikované patogény:

Pasteurella multocida 

             MIC: 

0,1 – 0,5 μg/ml

Streptococcus suis 
 MIC: 

0,025 – 0,1 μg/ml

Actinobacillus pleuropneumoniae 
MIC90:   
0,39 μg/ml

5.2        Farmakokinetické údaje 

Z hľadiska farmakokinetiky je amoxicilín účinne absorbovaný v tráviacom trakte, dostáva sa 

do krvného obehu, kde dosahuje maximálnu hladinu v priebehu 2 – 3 hodín po aplikácii. V priebehu 

12 hodín po aplikácii je amoxicilín vylučovaný obličkami.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Cetostearylalkohol             

Monoglyceridy

Diglyceridy

Stearan zinočnatý 

Etylcelulóza 

Butylhydroxytoluén (E 321)

Sodná soľ metylparabénu (E 219) 

Sodná soľ propylparabénu (E 217) 

Kyselina stearová 
6.1
Inkompatibility


Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek sa nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi. 

6.3 Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky.

Medikovaná kŕmna zmes sa musí spotrebovať do: 3 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávaní

Uchovávať pri teplote do 25(C. 
Uchovávať na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloženie vnútorného obalu

Polyetylénové vrece alebo kartónová krabica tesne uzatvorené. Nalepená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 10 kg, 25 kg 

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A. Viale Corassori 62,  41100 Modena, Taliansko 

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

98/015/08-S

9.
DÁTUM PRVÉHO PRVEJ REGISTRÁCIE ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

24.4.2008/4.5.2016
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 

Netýka sa.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV = označenie vnútorného obalu
MICROAMOX 300 mg/g premix na medikáciu krmiva pre ošípané

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A., Viale Corassori 62, 41100 Modena, Taliansko

Výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarží:
Industria Italiana Integratori Trei, Via Affarosa 4 – 42010 Rio Saliceto (Reggio Emilia), Taliansko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

MICROAMOX 300 mg/g premix na medikáciu krmiva pre ošípané

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 g premixu obsahuje: 

Účinná látka: 

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum)  300 mg 

Pomocné látky: 

Butylhydroxytoluén (E 321)               1,0 mg

Sodná soľ metylparabénu (E 219)  1,8 mg

Sodná soľ propylparabénu (E 217) 0,2 mg

Svetlobéžový prášok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Lokálne a septikemické infekcie ošípaných spôsobených Gram-pozitívnymi a Gram-negatívnymi baktériami citlivými na amoxicilín, hlavne streptokoková infekcia ošípaných a respiračné ochorenia spôsobené Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Amoxicilín sa nesmie podávať zvieratám so známou precitlivenosťou na penicilíny a cefalosporíny.  

Nepodávať pri známej rezistencii voči penicilínom.

Nepodávať pri poruche obličiek.

Liek sa nesmie podávať prežúvavcom s funkčnými predžalúdkami

Nepodávať morčatám, králikom, škrečkom a činčilám.

Liek sa nesmie podávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Hypersenzitívne reakcie rôznej závažnosti; kožné vyrážky až anafylaktický šok.

Gastrointestinálne ťažkosti.

Dlhodobé používanie môže spôsobiť poruchy črevnej mikroflóry. 

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

MICROAMOX 300 mg/g premix pre ošípané sa podáva v presnom množstve, dobre zamiešaný do krmiva v dávke 1 250 – 1 500 g/t konečného krmiva, pričom je nutné zohľadniť množstvo denného príjmu krmiva a živú hmotnosť zvierat. Denný príjem v kŕmnej dávke by mal byť 15 mg amoxicilínu/ kg ž.hm. Liečba sa opakuje po dobu 5 dní.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti: 7 dní
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25(C. 
Uchovávať na suchom mieste.

Medikovaná kŕmna zmes sa musí spotrebovať do: 3 mesiacov.

Liek nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:

Príjem krmiva môže byť ovplyvnený ochorením. Pri zníženej spotrebe krmiva by zvieratá mali byť liečené parenterálne.

Vyhýbať sa opakovanému použitiu kombináciou liečby s postupmi správneho manažmentu, t.j. správna hygiena, riadne vetranie a vyhýbanie sa zahusteniu populácie zvierat.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Použitie lieku má byť založené na základe citlivosti baktérie izolovanej zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na miestnej epizootologickej situácii o citlivosti cieľových baktérií.

Pri použití lieku je potrebné zohľadniť oficiálnu a miestnu antibiotickú politiku.

Nevhodné používanie lieku môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči amoxicilínu a znížiť

účinok liečby inými antimikrobiálnymi látkami v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Penicilíny a cefalosporíny môžu zapríčiniť precitlivenosť (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s kožou alebo očami. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženým reakciám na iné cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne, preto je potrebné vyhýbať sa priamemu kontaktu s liekom.

U osôb  precitlivených  na  amoxicilín  môžu  po požití, inhalácii  alebo kontakte s pokožkou vzniknúť 

alergické reakcie, ktoré môžu vyústiť až do ťažkého alergického šoku. 

Je dôležité, zaobchádzať s liekom veľmi opatrne, zabrániť inhalácii, požitiu alebo kontaktu s pokožkou a očami. Pri manipulácii s liekom použiť ochranný odev, rúško, vodotesné rukavice a ochranné okuliare. Osoby so známou precitlivenosťou na beta-laktamát nesmú s liekom manipulovať.

Ak pri zaobchádzaní s liekom dôjde k zasiahnutiu pokožky, opuchu tváre alebo k dýchacím ťažkostiam, je nutné ihneď vyhľadať lekársku pomoc.

Počas manipulácie s liekom nejesť, nepiť a nefajčiť.

Po manipulácii s liekom si umyť ruky.

Použitie počas gravidity, laktácie:

Vzhľadom na to, že amoxicilín prechádza do mlieka, nedoporúča sa liek podávať v období laktácie. Amoxicilín nemá teratogénne ani embryotoxické účinky.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nepodávať súčasne s bakteriostatickými antibiotikami ako tetracyklíny a makrolidy, pretože môžu znížiť účinok liečby. Amoxicilín má synergický účinok s kloxacilínom, polymyxínom (kolistín) a aminoglykozidmi (streptomycín, neomycín, gentamycín a kanamycín).

Existuje skrížená rezistencia voči penicilínom, hlavne voči ampicilínu. 

Súčasná aplikácia s kyselinou klavulánovou zvyšuje účinok.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné:

Amoxicilín ošípané dobre znášajú. Ani vyššie ako odporučené dávky lieku nevyvolávajú nežiaduce účinky.

Inkompatibility:

Nie sú známe.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 10 kg, 25 kg
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Registračné číslo

98/015/08-S

Exp. 

(mesiac/rok)

Číslo šarže

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:

MVDr. Norbert Róth

SLO-WERFT s.r.o.

Športová 76

929 01 Dunajská Streda

Tel./Fax: 031/5528976

e-mail: swnorbi@isternet.sk
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