
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
CITRAMOX 1000 mg/g prášok na použitie v pitnej vode pre kurčatá, morky, kačice a ošípané
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 
1 g obsahuje:

Účinná látka:

Amoxicillinum trihydricum                                    1000 mg
(ekvivalentné 871,2 mg amoxicilínu)

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1. 

3.
LIEKOVÁ FORMA
Prášok na použitie v pitnej vode.

Biely prášok. Vo forme roztoku číry a bezfarebný. 

4.
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1
Cieľové druhy
Kurčatá, morky, kačice, ošípané. 

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov 
Liečba infekcií u kurčiat, moriek a kačíc spôsobených baktériami citlivými na amoxicilín.

Ošípané: Liečba pasteurelózy.
4.3
Kontraindikácie
Liek nepodávať koňom a zajacom, morčatám, škrečkom, pieskomilom a iným malým bylinožravcom.

Nepodávať zvieratám so známou precitlivenosťou na penicilíny alebo iné ß-laktámové antibiotiká.

Nepodávať zvieratám s ochorením obličiek vrátane anúrie a oligúrie.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Neúčinné proti organizmom produkujúcim betalaktamázu.

Skrížená rezistencia je pozorovaná medzi amoxicilinom a ďalšími penicilínmi, najmä aminopenicilínmi.
Ošípané: Príjem lieku u zvierat sa následkom ochorenia môže meniť. V prípade nedostatočného príjmu vody je potrebné zvieratá liečiť parenterálne.

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Liek je možné podávať len na základe testu citlivosti baktérie izolovanej z organizmu zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba by sa mala zakladať na lokálnych (regionálnych, na úrovni farmy) epidemiologických údajoch o citlivosti cieľovej baktérie.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na amoxicillin a môže znížiť účinnosť liečby.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilín a cefalosporín môže po injekčnom podaní, inhalácii, požití alebo pri kontakte s pokožkou vyvolať precitlivenosť (alergickú reakciu). Precitlivenosť na penicilín môže ma za následok skríženú reakciu na cefalosporíny a naopak. Alergická reakcia na tieto látky môže príležitostne byť aj závažná.

Ľudia so známou precitlivenosťou na účinnú látku, alebo tí, ktorým sa neodporúča manipulovať s takýmito liekmi, by sa mali vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

S liekom zaobchádzajte opatrne,  predchádzajte priamemu kontaktu s ním a dodržiavajte všetky odporúčané opatrenia.

Ak spozorujete symptómy, napríklad podráždenie pokožky, ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte písomnú informáciu. Opuch tváre, očí, pier a ťažkosti pri dýchaní sú závažnejšie symptómy a vyžadujú okamžitú lekársku pomoc. Predchádzajte vdýchnutiu prášku. Noste jednorazovú ochrannú masku podľa európskeho štandardu EN149 alebo respirátor podľa európskeho štandardu EN14 s filtrom EN143.

Pri príprave a podávaní lieku rozpusteného vo vode noste rukavice.

Po manipulácii s liekom alebo roztokom lieku vo vode si pokožku, ktorá prišla do v kontaktu s liekom, umyte vodou.  Po manipulácii s  liekom si umyte ruky.

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Penicilíny a cefalosporíny môžu príležitostne vyvolať závažné hypersenzitívne reakcie.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Laboratórne skúšky na potkanoch nezaznamenali pri podávaní amoxicilínu teratogénny účinok.

Používať len podľa hodnotenia prínosu/rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Liek nepodávať súčasne s antibiotikami s baktériostatickým účinkom, ako sú tetracyklíny, makrolidy a sufónamidy.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku
Podávať v pitnej vode.

Pripravte roztok lieku a čerstvej pitnej vody tesne pred podávaním. Medikovanú vodu, ktorú zvieratá nespotrebujú do 24 hodín, je potrebné zlikvidovať a nahradiť čerstvou medikovanou vodou.

Aby sa zabezpečil príjem medikovanej vody, počas liečby by zvieratá nemali mať prístup k inému zdroju vody.

Pre výpočet potrebnej koncentrácie lieku (miligram lieku na liter pitnej vody) použite nasledovný vzorec:
	x mg lieku na kg 

živej hmotnosti  na deň
	X
	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat
	= mg lieku / liter pitnej vody

	Priemerná denná spotreba vody (liter) na jedinca


	


Počas liečby podávajte vodu s obsahom lieku ako jediný zdroj vody.

Pre stanovenie správnej dávky je potrebné stanoviť čo najpresnejšiu živú hmotnosť a predchádzať tak poddávkovaniu. Prísun medikovanej vody závisí od zdravotného stavu zvieraťa. Pre dosiahnutie správnej dávky je potrebné upraviť koncentráciu amoxicilínu podľa prísunu vody.

Kurčatá

Odporúčaná dávka je 15 mg trihydrát amoxicilínu na 1 kg ž. hm (dávka zodpovedá 15mg lieku/1kg ž. hm./deň).

Dĺžka liečby je v trvaní 3 dní, v prípade závažných prípadov 5 dní.

Kačice

Odporúčaná dávka je 20 mg trihydrát amoxicilínu na 1 kg ž. hm. (dávka zodpovedá 20mg lieku/1kg ž. hm./deň) v trvaní 3 za sebou nasledujúcich dní.

Morky

Odporúčaná dávka je 15-20 mg trihydrát amoxicilínu na 1 kg ž. hm. (dávka zodpovedá 15-20 mg lieku/1kg ž. hm./deň) v trvaní 3 za sebou nasledujúcich dní, v prípade závažných prípadov v trvaní 5 dní.

Ošípané:

Odporúčaná dávka je 20 mg amoxicilin trihydrátu/kg živej hmotnosti/den (dávka zodpovedá 20 mg lieku/kg živej hmotnosti/den) denne až po dobu 5 dní.

Po ukončení liečby je potrebné správne prečistiť systém napájania, aby sa predišlo prísunu subterapeutickej dávky účinnej látky.

Rozpustnosť v pitnej vode závisí od teploty a kvality vody. Maximálna rozpustnosť je v mäkkej vode približne 1 g/l pri 4°C, pri tvrdej vode sa zvyšuje na 2 g/l pri 20°C.

Pri zásobných roztokoch a pri používaní dávkovača, dbajte, aby ste neprekročili maximálnu rozpustnosť, ktorú je možné dosiahnuť za daných podmienok. Prispôsobte nastavenie prietoku dávkovacieho čerpadla koncentrácii zásobného roztoku a prísunu vody potrebného pre liečené zvieratá.

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

Neboli zaznamenané problémy s predávkovaním. Liečba by mala byť symptomatická, špeciálne antidotum nie je k dispozícii.
4.11
Ochranná lehota

Mäso a vnútornosti:

Kurčatá
: 
1 deň

Kačice: 
9 dní

Morky:

5 dní

Ošípané:
2 dni

Nie je registrovaný na použitie u hydiny produkujúcej vajcia na ľudskú spotrebu a 3 týždne pred začiatkom obdobia znášky.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: beta-laktámové antibiotiká, penicilíny.

Kód ATCvet: QJ01CA04

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilín je bakteriálne antibiotikum s účinkom závislým od doby podávania, účinkuje ako inhibítor syntézy bunkovej steny baktérií pri replikácii. Inhibuje tvorenie premostení reťazcov lineárnych polymérov tvoriacich peptidoglykánové bunkové steny gram-pozitívnych baktérií. 

Amoxicilín je širokospektrálny penicilín. Je účinný aj proti obmedzenému radu gram-negatívnych baktérií, ktorých vonkajšia vrstva bakteriálnej bunkovej steny pozostáva z lippolysacharidov a bielkovín.

Existujú tri hlavné mechanizmy odolnosti voči beta-laktámom: produkcia beta-laktamázy, pozmenená expresia a/alebo modifikácia bielkovín viažucich penicilín (PBP) a znížená priepustnosť vonkajších membrán. Jedným z najdôležitejších je deaktivácia penicilínu produkciou enzýmov beta-laktamázy niektorými baktériami. Enzýmy sú schopné štiepiť beta-laktámový kruh penicilínu a tým ich deaktivovať. Beta-laktamáza môže byť zakódovaná v chromozomálnych a plazmidických génoch.

Používanie širšieho spektra beta-laktámových liekov (napr. aminopenicilínov) môže viesť k selekcii multi-rezistentných bakteriálnych fenotypv (napr. produkujúcich širšie spektrum betalaktamáz (ESBLs)).

5.2
Farmakokinetické údaje
Amoxicilín sa po perorálnom podávaní dobre absorbuje a je stabilný v prítomnosti žalúdočných kyselín. Vylučovanie amoxicilínu je najmä v nezmenenej forme cez obličky s vysokou koncentráciou v obličkovom tkanive a moči. Amoxicilín sa dobre distribuuje telesnými tekutinami. Štúdie na vtákoch indikujú rýchlejšiu distribúciu a elimináciu amoxicilínu ako u cicavcov.

Biotransformácia sa javila ako významnejší spôsob eliminácie u vtákov ako u cicavcov.

6.
FARMACEUTICKÉ VLASTNOSTI

6.1
Zoznam pomocných látok

Nie sú.
6.2
Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií  kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými  veterinárnymi liekmi.
6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace

Čas použiteľnosti po zriedení lieku podľa návodu: 24 hodín

6.4.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať obal pevne uzatvorený.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Zatavené vrecúška vyrobené zo zmesi polyesteru, hliníka a polyetylénu.

Veľkosť balenia: 200 g, 500 g, 1 kg, 20 x 200g.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Polígono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 – CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Španielsko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/063/DC/16-S
9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
10.11.2016
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A /ALEBO POUŽÍVANIA 

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

Etiketa 200 g na označenie balenia  20 x 200 g


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
CITRAMOX 1000 mg/g prášok na použitie v pitnej vode pre kurčatá, morky, kačice a ošípané
Amoxicillinum trihydricum

2.
ÚČINNÉ LÁTKY

1 g obsahuje:

Účinná látka:

Amoxicillinum trihydricum                                    1000 mg

(ekvivalentné 871,2 mg amoxicilínu)

3.
LIEKOVÁ FORMA

Prášok na použitie v pitnej vode.

Biely prášok. Vo forme roztoku číry a bezfarebný. 

4.
 VEĽKOSŤ BALENIA
200g
5.
CIEĽOVÝ DRUH 
Kurčatá, morky, kačice, ošípané. 

6.
INDIKÁCIE

7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti:

Kurčatá
: 
1 deň

Kačice: 
9 dní

Morky:

5 dní

Ošípané:
2 dni

Nie je registrovaný na použitie u hydiny produkujúcej vajcia na ľudskú spotrebu a 3 týždne pred začiatkom obdobia znášky.

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A),  AK JE POTREBNÉ 
Upozornenie pre užívateľov: Penicilíny a cefalosporíny môžu príležitostne vyvolať závažné alergické reakcie. Pozri písomnú informáciu pre používateľov pre úplný zoznam upozornení.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP {mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace

Po prvom otvorení spotrebujte do_________

Čas použiteľnosti po zriedení lieku podľa návodu: 24 hodín

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 
Uchovávať obal pevne uzatvorený.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

13.
OZNAČENIE “LEN PRE ZVIERATÁ” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA,  ak sa uplatňujú 
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE “UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ”
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii: 

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Polígono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 – CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Španielsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/063/DC/16-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Č. šarže {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
Kartónová škatuľka,  20 x 200 g 


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
CITRAMOX 1000 mg/g prášok na použitie v pitnej vode pre kurčatá, morky, kačice a ošípané
Amoxicillinum trihydricum
2.
ÚČINNÉ LÁTKY
1 g obsahuje:

Účinná látka:

Amoxicillinum trihydricum                                    1000 mg

(ekvivalentné 871,2 mg amoxicilínu)

3.
LIEKOVÁ FORMA

Prášok na použitie v pitnej vode.

Biely prášok. Vo forme roztoku číry a bezfarebný. 

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
20 x 200g 
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Kurčatá, morky, kačice, ošípané. 

6.
INDIKÁCIE

7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
8.
OCHRANNÁ LEHOTA 
Ochranná lehota:

Mäso a vnútornosti:

Kurčatá
: 
1 deň

Kačice: 
9 dní

Morky:

5 dní

Ošípané:
2 dni

Nie je registrovaný na použitie u hydiny produkujúcej vajcia na ľudskú spotrebu a 3 týždne pred začiatkom obdobia znášky.

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A),  AK JE POTREBNÉ
Upozornenie pre užívateľov: Penicilíny a cefalosporíny môžu príležitostne vyvolať závažné alergické reakcie. Pozri písomnú informáciu pre používateľov pre úplný zoznam upozornení.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP {mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace

Po prvom otvorení spotrebujte do_________

Čas použiteľnosti po zriedení lieku podľa návodu: 24 hodín

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať obal pevne uzatvorený.

12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

13.
OZNAČENIE “LEN PRE ZVIERATÁ” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA,  ak sa uplatňujú 

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE “UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ”
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii: 

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Polígono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 – CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Španielsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/063/DC/16-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Č. šarže {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

CITRAMOX 1000 mg/g prášok na použitie v pitnej vode pre kurčatá, morky, kačice a ošípané

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA REGISTRÁCIE A VÝROBCU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ TOTOŽNÉ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže: 
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Polígono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 – CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Španielsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

CITRAMOX 1000 mg/g prášok na použitie v pitnej vode pre kurčatá, morky, kačice a ošípané
Amoxycillinum trihydricum

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

1 g obsahuje:

Účinná látka:

Amoxicillinum trihydricum                                    1000 mg

(ekvivalentné 871,2 mg amoxicilínu)

Biely prášok. Vo forme roztoku číry a bezfarebný. 

4.
INDIKÁCIE

Liečba infekcií u kurčiat, moriek a kačíc spôsobených baktériami citlivými na amoxicilín.

Ošípané: Liečba pasteurelózy.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Liek nepodávať koňom a zajacom, morčatám, škrečkom, pieskomilom a iným malým bylinožravcom.

Nepodávať zvieratám so známou precitlivenosťou na penicilíny alebo iné ß-laktámové antibiotiká.

Nepodávať zvieratám s ochorením obličiek vrátane anúrie a oligúrie.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Penicilíny a cefalosporíny môžu príležitostne vyvolať závažné hypersenzitívne reakcie.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7.
CIEĽOVÝ DRUH  
Kurčatá, morky, kačice, ošípané. 

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU 
Podávať v pitnej vode.

Pripravte roztok lieku a čerstvej pitnej vody tesne pred podávaním. Medikovanú vodu, ktorú zvieratá nespotrebujú do 24 hodín, je potrebné zlikvidovať a nahradiť čerstvou medikovanou vodou.

Aby sa zabezpečil príjem medikovanej vody, počas liečby by zvieratá nemali mať prístup k inému zdroju vody.

Pre výpočet potrebnej koncentrácie lieku (miligram lieku na liter pitnej vody) použite nasledovný vzorec:

	x mg lieku na kg 

živej hmotnosti  na deň
	X
	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat
	= mg lieku / liter pitnej vody

	Priemerná denná spotreba vody (liter) na jedinca


	


Počas liečby podávajte vodu s obsahom lieku ako jediný zdroj vody.

Pre stanovenie správnej dávky je potrebné stanoviť čo najpresnejšiu živú hmotnosť a predchádzať tak poddávkovaniu. Prísun medikovanej vody závisí od zdravotného stavu zvieraťa. Pre dosiahnutie správnej dávky je potrebné upraviť koncentráciu amoxicilínu podľa prísunu vody.

Kurčatá

Odporúčaná dávka je 15 mg trihydrát amoxicilínu na 1 kg ž. hm (dávka zodpovedá 15mg lieku/1kg ž. hm./deň).

Dĺžka liečby je v trvaní 3 dní, v prípade závažných prípadov 5 dní.

Kačice

Odporúčaná dávka je 20 mg trihydrát amoxicilínu na 1 kg ž. hm. (dávka zodpovedá 20mg lieku/1kg ž. hm./deň) v trvaní 3 za sebou nasledujúcich dní.

Morky

Odporúčaná dávka je 15-20 mg trihydrát amoxicilínu na 1 kg ž. hm. (dávka zodpovedá 15-20 mg lieku/1kg ž. hm./deň) v trvaní 3 za sebou nasledujúcich dní, v prípade závažných prípadov v trvaní 5 dní.

Ošípané:

Odporúčaná dávka je 20 mg amoxicilin trihydrátu/kg živej hmotnosti/den (dávka zodpovedá 20 mg lieku/kg živej hmotnosti/den) denne až po dobu 5 dní.

Po ukončení liečby je potrebné správne prečistiť systém napájania, aby sa predišlo prísunu subterapeutickej dávky účinnej látky.

Rozpustnosť v pitnej vode závisí od teploty a kvality vody. Maximálna rozpustnosť je v mäkkej vode približne 1 g/l pri 4°C, pri tvrdej vode sa zvyšuje na 2 g/l pri 20°C.

Pri zásobných roztokoch a pri používaní dávkovača, dbajte, aby ste neprekročili maximálnu rozpustnosť, ktorú je možné dosiahnuť za daných podmienok. Prispôsobte nastavenie prietoku dávkovacieho čerpadla koncentrácii zásobného roztoku a prísunu vody potrebného pre liečené zvieratá.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Po ukončení liečby je potrebné správne prečistiť systém napájania, aby sa predišlo prísunu subterapeutickej dávky účinnej látky.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso a vnútornosti:

Kurčatá
: 
1 deň

Kačice: 
9 dní

Morky:

5 dní

Ošípané:
2 dni

Nie je registrovaný na použitie u hydiny produkujúcej vajcia na ľudskú spotrebu a 3 týždne pred začiatkom obdobia znášky.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE 
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať obal pevne uzatvorený.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku a škatuli po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 3 mesiace

Čas použiteľnosti po zriedení lieku podľa návodu: 24 hodín

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh: 
Žiadne.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Neúčinné proti organizmom produkujúcim betalaktamázu.

Skrížená rezistencia je pozorovaná medzi amoxicilinom a ďalšími penicilínmi, najmä aminopenicilínmi.
Ošípané: Príjem lieku u zvierat sa následkom ochorenia môže meniť. V prípade nedostatočného príjmu vody je potrebné zvieratá liečiť parenterálne.

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Liek je možné podávať len na základe testu citlivosti baktérie izolovanej z organizmu zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba by sa mala zakladať na lokálnych (regionálnych, na úrovni farmy) epidemiologických údajoch o citlivosti cieľovej baktérie.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v písomnej informácii pre používateľov môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na amoxicillin a môže znížiť účinnosť liečby.

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

Penicilín a cefalosporín môže po injekčnom podaní, inhalácii, požití alebo pri kontakte s pokožkou vyvolať precitlivenosť (alergickú reakciu). Precitlivenosť na penicilín môže ma za následok skríženú reakciu na cefalosporíny a naopak. Alergická reakcia na tieto látky môže príležitostne byť aj závažná.

Ľudia so známou precitlivenosťou na účinnú látku, alebo tí, ktorým sa neodporúča manipulovať s takýmito liekmi, by sa mali vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

S liekom zaobchádzajte opatrne,  predchádzajte priamemu kontaktu s ním a dodržiavajte všetky odporúčané opatrenia.

Ak spozorujete symptómy, napríklad podráždenie pokožky, ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte písomnú informáciu. Opuch tváre, očí, pier a ťažkosti pri dýchaní sú závažnejšie symptómy a vyžadujú okamžitú lekársku pomoc. Predchádzajte vdýchnutiu prášku. Noste jednorazovú ochrannú masku podľa európskeho štandardu EN149 alebo respirátor podľa európskeho štandardu EN14 s filtrom EN143.

Pri príprave a podávaní lieku rozpusteného vo vode noste rukavice.

Po manipulácii s liekom alebo roztokom lieku vo vode si pokožku, ktorá prišla do v kontaktu s liekom, umyte vodou.  Po manipulácii s  liekom si umyte ruky.

Gravidita a laktácia:

Laboratórne skúšky na potkanoch nezaznamenali pri podávaní amoxicilínu teratogénny účinok.

Používať len podľa hodnotenia prínosu/rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Liek nepodávať súčasne s antibiotikami s baktériostatickým účinkom, ako sú tetracyklíny, makrolidy a sufónamidy.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Neboli zaznamenané problémy s predávkovaním. Liečba by mala byť symptomatická, špeciálne antidotum nie je k dispozícii.

Inkompatibility:

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

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITĚHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojim veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

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:

200 g balenie

500 g balenie

1kg balenie 

20 x 200 g balenie

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE – KOMBINOVANÝ OBAL A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
200 g, 500 g a 1 kg balenia

1.
Názov a adresa držiteľa rozhodnutia o registrácii a držiteľa povolenia na výrobu zodpovedného za uvoľnenie šarže, ak nie sú identickí

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Polígono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 – CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Španielsko

2.
Názov veterinárneho lieku
CITRAMOX 1000 mg/g prášok na použitie v pitnej vode pre kurčatá, morky, kačice a ošípané
Amoxicillinum trihydricum

3.
Obsah účinnej látky (-ok) a inej látky (-ok)

1 g obsahuje:

Účinná látka:

Amoxicillinum trihydricum                                    1000 mg

(ekvivalentné 871,2 mg amoxicilínu)

4.
Lieková forma
Prášok na použitie v pitnej vode.

Biely prášok. Vo forme roztoku číry a bezfarebný. 

5.
Veľkosť balenia

200 g balenie

500 g balenie

1kg balenie 

6. 
Indikácia (Indikácie)
Liečba infekcií u kurčiat, moriek a kačíc spôsobených baktériami citlivými na amoxicilín.

Ošípané: Liečba pasteurelózy.
7. 
Kontraindikácie
Liek nepodávať koňom a zajacom, morčatám, škrečkom, pieskomilom a iným malým bylinožravcom.

Nepodávať zvieratám so známou precitlivenosťou na penicilíny alebo iné ß-laktámové antibiotiká.

Nepodávať zvieratám s ochorením obličiek vrátane anúrie a oligúrie.

8. 
Nežiaduce účinky 
Penicilíny a cefalosporíny môžu príležitostne vyvolať závažné hypersenzitívne reakcie.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

9.
Cieľové druhy
Kurčatá, morky, kačice, ošípané. 

10. 
Dávkovanie pre každý druh, cesta(-y) a spôsob podania lieku 
Podávať v pitnej vode.

Pripravte roztok lieku a čerstvej pitnej vody tesne pred podávaním. Medikovanú vodu, ktorú zvieratá nespotrebujú do 24 hodín, je potrebné zlikvidovať a nahradiť čerstvou medikovanou vodou.

Aby sa zabezpečil príjem medikovanej vody, počas liečby by zvieratá nemali mať prístup k inému zdroju vody.

Pre výpočet potrebnej koncentrácie lieku (miligram lieku na liter pitnej vody) použite nasledovný vzorec:
	x mg lieku na kg 

živej hmotnosti  na deň
	X
	priemerná živá hmotnosť (kg) liečených zvierat
	= mg lieku / liter pitnej vody

	Priemerná denná spotreba vody (liter) na jedinca


	


Počas liečby podávajte vodu s obsahom lieku ako jediný zdroj vody.

Pre stanovenie správnej dávky je potrebné stanoviť čo najpresnejšiu živú hmotnosť a predchádzať tak poddávkovaniu. Prísun medikovanej vody závisí od zdravotného stavu zvieraťa. Pre dosiahnutie správnej dávky je potrebné upraviť koncentráciu amoxicilínu podľa prísunu vody.

Kurčatá

Odporúčaná dávka je 15 mg trihydrát amoxicilínu na 1 kg ž. hm (dávka zodpovedá 15mg lieku/1kg ž. hm./deň).

Dĺžka liečby je v trvaní 3 dní, v prípade závažných prípadov 5 dní.

Kačice

Odporúčaná dávka je 20 mg trihydrát amoxicilínu na 1 kg ž. hm. (dávka zodpovedá 20mg lieku/1kg ž. hm./deň) v trvaní 3 za sebou nasledujúcich dní.

Morky

Odporúčaná dávka je 15-20 mg trihydrát amoxicilínu na 1 kg ž. hm. (dávka zodpovedá 15-20 mg lieku/1kg ž. hm./deň) v trvaní 3 za sebou nasledujúcich dní, v prípade závažných prípadov v trvaní 5 dní.

Ošípané:

Odporúčaná dávka je 20 mg amoxicilin trihydrátu/kg živej hmotnosti/den (dávka zodpovedá 20 mg lieku/kg živej hmotnosti/den) denne až po dobu 5 dní.

Rozpustnosť v pitnej vode závisí od teploty a kvality vody. Maximálna rozpustnosť je v mäkkej vode približne 1 g/l pri 4°C, pri tvrdej vode sa zvyšuje na 2 g/l pri 20°C.

Pri zásobných roztokoch a pri používaní dávkovača, dbajte, aby ste neprekročili maximálnu rozpustnosť, ktorú je možné dosiahnuť za daných podmienok. Prispôsobte nastavenie prietoku dávkovacieho čerpadla koncentrácii zásobného roztoku a prísunu vody potrebného pre liečené zvieratá.

11. 
Pokyn o správnom podaní
Po ukončení liečby je potrebné správne prečistiť systém napájania, aby sa predišlo prísunu subterapeutickej dávky účinnej látky.

12. 
Ochranná lehota (-y)
Ochranná lehota (-y):

Mäso a vnútornosti:

Kurčatá
: 
1 deň

Kačice: 
9 dní

Morky:

5 dní

Ošípané:
2 dni

Nie je registrovaný na použitie u hydiny produkujúcej vajcia na ľudskú spotrebu a 3 týždne pred začiatkom obdobia znášky.

13.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať obal pevne uzatvorený.
14.
Osobitné upozornenie (upozornenia)
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh: 

Nie sú.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Neúčinné proti organizmom produkujúcim betalaktamázu.

Skrížená rezistencia je pozorovaná medzi amoxicilinom a ďalšími penicilínmi, najmä aminopenicilínmi.
Ošípané: Príjem lieku u zvierat sa následkom ochorenia môže meniť. V prípade nedostatočného príjmu vody je potrebné zvieratá liečiť parenterálne.

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Liek je možné podávať len na základe testu citlivosti baktérie izolovanej z organizmu zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba by sa mala zakladať na lokálnych (regionálnych, na úrovni farmy) epidemiologických údajoch o citlivosti cieľovej baktérie.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v písomnej informácii pre používateľov môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na amoxicillin a môže znížiť účinnosť liečby.

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

Penicilín a cefalosporín môže po injekčnom podaní, inhalácii, požití alebo pri kontakte s pokožkou vyvolať precitlivenosť (alergickú reakciu). Precitlivenosť na penicilín môže ma za následok skríženú reakciu na cefalosporíny a naopak. Alergická reakcia na tieto látky môže príležitostne byť aj závažná.

Ľudia so známou precitlivenosťou na účinnú látku, alebo tí, ktorým sa neodporúča manipulovať s takýmito liekmi, by sa mali vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

S liekom zaobchádzajte opatrne,  predchádzajte priamemu kontaktu s ním a dodržiavajte všetky odporúčané opatrenia.

Ak spozorujete symptómy, napríklad podráždenie pokožky, ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte písomnú informáciu. Opuch tváre, očí, pier a ťažkosti pri dýchaní sú závažnejšie symptómy a vyžadujú okamžitú lekársku pomoc. Predchádzajte vdýchnutiu prášku. Noste jednorazovú ochrannú masku podľa európskeho štandardu EN149 alebo respirátor podľa európskeho štandardu EN14 s filtrom EN143.

Pri príprave a podávaní lieku rozpusteného vo vode noste rukavice.

Po manipulácii s liekom alebo roztokom lieku vo vode si pokožku, ktorá prišla do v kontaktu s liekom, umyte vodou.  Po manipulácii s  liekom si umyte ruky.

Gravidita a laktácia:

Laboratórne skúšky na potkanoch nezaznamenali pri podávaní amoxicilínu teratogénny účinok.

Používať len podľa hodnotenia prínosu/rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Liek nepodávať súčasne s antibiotikami s baktériostatickým účinkom, ako sú tetracyklíny, makrolidy a sufónamidy.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Neboli zaznamenané problémy s predávkovaním. Liečba by mala byť symptomatická, špeciálne antidotum nie je k dispozícii.

Inkompatibility:

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

15. 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodnenie nepoužitého lieku(-ov) alebo odpadového materiálu, v prípade potreby

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojim veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

16.
Dátum posledného schválenia textu 
17. 
Ďalšie informácie
Vel’kost‘ balenia:

200 g balenie

500 g balenie

1kg balenie 

20 x 200 g balenie

Nie všetky veľkosti balenia sa musia  uvádzať na trh.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii .
PHARMACOPOLA s.r.o.

Svätokrížske nám. 11

965 01 Žiar nad Hronom 

Slovenská republika

www.pharmacopola.sk

18.
Označenie „Len pre zvieratá“ a podmienky alebo obmedzenia týkajúce sa dodávky a použitia, ak sa uplatňujú 
Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

19.
Označenie “Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí”
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

20.
Dátum exspirácie
EXP {mesiac/rok}
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku a škatuli po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace

Čas použiteľnosti po zriedení lieku podľa návodu: 24 hodín

21.
Registračné číslo (čísla)
96/063/DC/16-S

22. Číslo výrobnej šarže
Lot {číslo}
5

