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PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

VAK PO 25 kg


1.  NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Zoobiotic globulit 150 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

[bookmark: _Hlk210639518]
2. SLOŽENÍ

Každý g obsahuje:

Léčivé látky:
Amoxicillinum (jako trihydricum)	150 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Směs hydrogenovaného palmového oleje, kyseliny stearové a makrogol-stearátu

	Makrogol-stearát 

	Tekutý parafin

	Mandlové skořápky



Hnědobéžový granulovaný prášek.


3.	VELIKOST BALENÍ

25 kg. 


4.	CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT

Prasata (odstavená selata). 


5.	INDIKACE PRO POUŽITÍ

Indikace pro použití

Tlumení respiračních infekcí vyvolaných Streptococcus suis citlivých k amoxicilinu u selat po odstavu. Před zahájením léčby musí být v chovu potvrzen výskyt onemocnění.



6.	KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na peniciliny nebo cefalosporiny nebo na některou z pomocných látek. 
Nepodávat zvířatům se závažnou poruchou funkce ledvin včetně anurie a oligurie. 
Nepoužívat v případě přítomnosti bakterií produkujících beta-laktamázu.
Nepoužívat u zajícovců a hlodavců, jako jsou králíci, morčata, křečci a pískomilové. 
Nepoužívat u přežvýkavců a koní. 


7.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
V případě alergické reakce musí být léčba přerušena. 
Zvířata se sníženým příjmem krmiva a / nebo se zhoršeným celkovým stavem musí být léčena parenterálně. 
Pro léčbu první volby by mělo být použito antibakteriální léčivo s úzkým spektrem účinku, kde stanovení citlivosti indikuje pravděpodobnou účinnost tohoto postupu.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na stanovení citlivosti bakterií izolovaných ze zvířat. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na místní (na úrovni regionu nebo farmy) epizootologických informací o citlivosti cílových bakterií.  
Nesprávné použití veterinárního léčivého přípravku může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních na penicilin. 
Dlouhodobému nebo opakovanému použití by se mělo zabránit zlepšením praxe řízení na farmě, zejména v oblasti hygieny, větrání a péče o selata a opatřeními k vyloučení stresových situací. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, požití nebo po kontaktu s kůží vyvolat hypersensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.

Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Při zapracování premixu do krmiva a při podávání medikovaného krmiva zvířatům zacházejte s veterinárním léčivým přípravkem opatrně, abyste zabránili vdechování prachových částic a kontaktu s pokožkou a očima.

Při zapracování premixu do krmiva zabraňte víření prachu.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z prachové masky (v souladu s evropskou normou EN 149 nebo opakovaně použitelné masky podle normy EN 140 s filtrem dle normy EN 143), rukavic, ochranného oděvu a schválených bezpečnostních brýlí.
Zabraňte kontaktu s pokožkou a očima. V případě zasažení důkladně opláchněte vodou.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nekuřte, nepijte a nejezte.
Pokud se po přímém kontaktu objeví příznaky jako například kožní vyrážka, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Otok obličeje, rtů či očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžité lékařské ošetření.
Po použití si umyjte ruce.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nepoužívat současně s neomycinem, který blokuje absorpci perorálně podávaných penicilinů.
Nepoužívat současně s antimikrobními látkami s bakteriostatickým účinkem (jako jsou makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny), protože mohou antagonizovat baktericidní účinek penicilinů.

Předávkování:
Nebyly pozorovány žádné vedlejší účinky ani při pětinásobné dávce. V případě výskytu vážných alergických reakcí je třeba léčbu ukončit a podat kortikoidy a adrenalin. V ostatních případech je třeba zvolit symptomatickou léčbu.

Zvláštní omezení použití a zvláštní podmínky pro použití:
Tento veterinární léčivý přípravek je určen pro použití při přípravě medikovaného krmiva.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


8.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Nežádoucí účinky

Prasata (odstavená selata): 

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Hypersenzitivní reakce 1
Alergická reakce (např. kožní reakce, anafylaxe) 2



1 Peniciliny a cephalosporiny mohou po podání vyvolat hypersenzitivní reakci. Tyto reakce jsou nezávislé na dávce. 
2  Mohou být závažné.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno 
e-mail: adr@uskvbl.cz 
tel.: +420 720 940 693
webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
 




9.	DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ

Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Podání v krmivu.

Dávka: 15 mg amoxicilinu/kg ž.hm./den (což odpovídá 100 mg veterinárního léčivého přípravku/kg ž.hm./den) po dobu 15 dní. 

Příjem medikovaného krmiva závisí na klinickém stavu zvířat. 
K dosažení správného dávkování může být nutné odpovídajícím způsobem upravit koncentraci amoxicilinu.
Doporučuje se používat vhodně kalibrované měřicí zařízení.

Na základě doporučené dávky a počtu a hmotnosti zvířat, která je třeba ošetřit, se přesná denní koncentrace veterinárního léčivého přípravku vypočítá podle následujícího vzorce:

	100 mg premixu /kg ž.hm. / den
	 X
	průměrná hmotnost léčených zvířat (kg)
	

	--------------------------------------------------------------
	= …mg premixu/kg krmiva

	průměrný denní příjem krmiva (kg) pro toto
	



Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.


10.	INFORMACE O SPRÁVNÉM PODÁVÁNÍ

Informace o správném podávání

Při standardním postupu se zamíchají 2-3 kg veterinárního léčivého do 5 kg nemedikovaného krmiva, řádně se homogenizuje a vmíchá 7-8 kg směsi na tunu krmiva.
Při granulování medikovaného krmiva by teplota neměla přesáhnout 55° C.


11.	OCHRANNÉ LHŮTY

Ochranné lhůty

Maso: 7 dní


12.	ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ

Zvláštní podmínky pro uchovávání

Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 30 °C.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

13.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI

Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


14.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


15.	REGISTRAČNÍ ČÍSLA A VELIKOSTI BALENÍ

96/046/10 – C

Velikosti balení
Vaky po 25 kg.


16.	DATUM POSLEDNÍ REVIZE ETIKETY

Datum poslední revize etikety

08/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


17.	KONTAKTNÍ ÚDAJE

Kontaktní údaje

[bookmark: _GoBack]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
LABORATORIOS CALIER, S.A. 
C/ Barcelonès, 26 Pla del Ramassà
08520 LES FRANQUESES DEL VALLÈS.
BARCELONA, ŠPANĚLSKO

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
BIOPHARM, spol, s.r.o.
Žďár 156
Rájec-Jestřebí  679 02
Česká republika
Tel.: 	+ 420 602 777 504
	+ 420 602 588 223
E-mail: info@biopharm.cz

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.


18.	DALŠÍ INFORMACE



19.	OZNAČENÍ “POUZE PRO ZVÍŘATA” 

Pouze pro zvířata. 


20.	DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po otevření  spotřebujte do 6 měsíců.

Doba použitelnosti po zamíchání do potravy nebo peletovaného krmiva: 3 měsíce


21.	ČÍSLO ŠARŽE 

Lot: {číslo}




	
