SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veyxyl Tabs

800 mg/tbl. na peroralnu aplikaciu pre psy

800 mg/tbl. na intrauterinnu aplikaciu pre kravy, ovce, prasnice a kobyly
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:

1 tableta obsahuje:

Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 800 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Biele tablety s poliacou ryhou.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 CielPové druhy

Kravy, prasnice, ovce, kobyly, psy nad 40 kg zivej hmotnosti.

4.2 Indiké&cie na pouZzitie so $pecifikovanim cielovych druhov

Lie¢ba ochoreni spdsobenych G-pozitivnymi a G-negativnymi baktériami citlivymi na amoxicilin:
Psy: infekcie pl'uc a dychacich ciest, infekcie traviacej sustavy, urogenitalnej sistavy, koze a ran,
bakterialne a sekundarne infekcie pri virusovych ochoreniach

Kravy, prasnice, ovce, kobyly: infekcie endometria a zadrzanie 16zka

4.3 Kontraindikéacie

Nepouzivat’ pri zvySenej citlivosti na peniciliny a cefalosporiny, vaznych poruchach oblic¢iek
spojenych s anuriou a oliguriou.

Nepodavat peroralne prezuvavcom a konom.

Nepodavat peroralne kralikom, moréatam, Skreckom a malym hlodavcom.

Nepodavat’ psom so zivou hmotnost'ou nizSou ako 40 kg.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>

Nie sU.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa po 3 dioch liecby zdravotny stav nezlepsi, v liecCbe amoxicilinom sa moze pokracovat’

aZ po potvrdeni citlivosti zarodkov antibiogramom. V opa¢nom pripade je potrebné lie¢bu zmenit'.
Po odzneni klinickych priznakov je potrebné v lie¢be pokracovat’ este 2 dni.
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Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Osoby so zndmou precitlivenost'ou na peniciliny by mali zaobchadzat’ s liekom opatrne.
Vyhybat sa priamemu kontaktu lieku s kozou a sliznicami.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Mozny vyskyt alergickych reakcii (kozné alergické reakcie, anafylaxia). Pri vyskyte alergickych
reakcii liecbu ihned’ prerusit’.

Protiopatrenia:

Pri anafylaxii podat’ adrenalin (epinefrin) a glukokortikoidy i.v.

Pri vyskyte alergickych reakcii podat’ antihistaminika a/alebo glukokortikoidy i.v.

Po peroralnej aplikacii sa mozu vyskytnut’ traviace tazkosti (zvracanie, hnacka, strata chuti).
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Moze sa pouzit’ v obdobi gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Z hladiska antibakterialneho ucinku, existuje potencialny antagonizmus medzi penicilinmi a rychlo
posobiacimi bakteriostatickymi chemoterapeutikami.

4.9 Déavkovanie a spésob podania lieku

Sposob podania: perorélne, intrauterinne

Peroralna aplikéacia:

Velké plemena psov (psy nad 40 kg z.hm.): 10 mg/kg z.hm. (t,j. % tablety) 2 kréat denne, 3 —5 dni.

Tableta sa moze podavat’ aj v krmive.

Intrauterinna aplikéacia:

Kravy 400 — 800 mg - 1 tableta
Ovce, prasnice 200 - 400 mg - Y% tablety
Kobyly 800 mg - 1 tableta

Intrauterinna liecba sa v pripade potreby moze opakovat’ po 48 hodinach.
4.10  Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Pri predavkovani sa mozu objavit’ priznaky excitacie nervového systému a spazmy a kiée. V tychto
pripadoch liecbu ihned’ prerusit’ a zacat’ symptomaticki lie¢bu ( podat’ antidota benzodiazepiny
alebo barbituréty).

411 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maso a vnitornosti:
Kravy, kobyly, prasnice, ovce: 4 dni.
Mlieko krav, kobyl, oviec: 1 den.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: beta-laktdmové antibiotikd, peniciliny
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ATCvet kdd: QI01CA04

Amoxicilin je polosyntetické antibiotikum odolné voci kyselindm. Pdsobi baktericidne
na grampozitivne a gramnegativne baktérie.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin spésobuje narusenie bune¢nej membrany tym, ze kompetitivne inhibuje transpeptidazu
murein, ktora je potrebna na sietovanie molektl mureinu v bune¢nej membrane. Proces je
ireverzibilny a tymto sa odovodiuje baktericidny G¢inok antibiotika. Amoxicilin nie je rezistentny
voci S-laktamaze. In vitro rezistencie vznikaju krok za krokom, pricom sa objavuja aj skrizené
rezistencie voc¢i penicilinu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Amoxicilin je po peroralnej aplik&cii resorbovany len na 70 % a len pribl. 20 % sa viaze na proteiny
krvného séra. Vylucuje sa hlavne obli¢kami. Maximalna koncentrécia v sére sa dosiahne za 75-90
mindt po parenteralnej a peroralnej aplikacii. Distribuuje sa do vSetkych organov v tele, terapeutické
koncentracie pretrvavaju po dobu 8 — 12 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Sodna sol” kroskarmel6zy
Magnéziumstearéat

Zemiakovy skrob

Monohydrét laktézy

Mikrokrystalicka celuloza

Sachar6za

Hydrogénfosfore¢nan vapenaty dihydrat
6.1 Zavazné inkompatibility

Z hladiska antibakterialneho u¢inku, existuje potencialny antagonizmus medzi penicilinmi a rychlo
posobiacimi bakteriostatickymi chemoterapeutikami.

6.3 Cas pouZitel'nosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polystyrénové plastické posuvné boxy. Prilozend pisomna informécia pre pouzivatel'ov = oznacenie
vnutorného obalu.
Velkost balenia: 1 x 10 tabliet
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH, Sohreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkové republika Nemecko
8. REGISTRACNE CIiSLO

96/0631/96-S

9. DATUM REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
19.12.1996/10.5.2007/5.6.2009/23.3.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2018

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A / ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Box s 10 tabliet

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

800 mg/tbl. na peroralnu aplikéciu pre psy
800 mg/tbl. na intrauterinnua aplikaciu pre kravy, ovce, prasnice a kobyly
Amoxicillinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta obsahuje:
Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 800 mg

3. LIEKOVA FORMA

4. VELKOST BALENIA
10 tabliet
5. CIECOVY DRUH
B INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maso a vnutornosti:
Kravy, kobyly, prasnice, ovce: 4 dni.
Mlieko krav, kobyl, oviec: 1 den.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred svetlom.
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12. OSOI}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO]}NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETj*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6

D-34639 Schwarzenborn
Spolkova republika Nemecko

[16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/0631/96-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

18. CIAROVY KOD EAN

Veyxyl Tabs
800 mg/tbl. na peroralnu aplikaciu pre psy
800 mg/thl. na intrauterinn( aplikéaciu pre kravy, ovce, prasnice a kobyly



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Veyxyl Tabs
800 mg/tbl. na peroralnu aplikaciu pre psy
800 mg/tbl. na intrauterinnu aplikaciu pre kravy, ovce, prasnice a kobyly

1. NAZOV A ADRESA DRZIT,EL’A POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITELA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKI

Veyx-Pharma GmbH, Sohreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkové republika Nemecko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veyxyl Tabs

800 mg/tbl. na peroralnu aplikaciu pre psy

800 mg/tbl. na intrauterinnd aplikéciu pre kravy, ovce, prasnice a kobyly
Amoxicillinum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 tableta obsahuje:
Ucdinna latka:
Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 800 mg

Pomocné latky:
Sodna sol’ kroskarmelézy

Magnéziumstearat

Zemiakovy skrob

Monohydrat laktézy

Mikrokrystalicka celuloza

Sacharo6za

Hydrogénfosforecnan vapenaty dihydréat

4, INDIKACIA(-E)

Lie¢ba ochoreni spdsobenych G-pozitivnymi a G-negativnymi baktériami citlivymi na amoxicilin:
Psy: infekcie pl'ic a dychacich ciest, infekcie traviacej sistavy, urogenitalnej ststavy, koze a ran,
bakterialne a sekundarne infekcie pri virusovych ochoreniach

Kravy, prasnice, ovce, kobyly: infekcie endometria a zadrzanie 16zka

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat pri zvySenej citlivosti na peniciliny a cefalosporiny, vaznych poruchach obliciek
spojenych s anuriou a oliguriou.

Nepodavat’ peroralne prezivavcom a koniom.

Nepodavat’ peroralne kralikom, moréatam, skreckom a malym hlodavcom.

Nepodavat’ psom so Zivou hmotnost'ou nizSou ako 40 kg.

6. NEZIADUCE UCINKY
Mozny vyskyt alergickych reakcii (koZné alergické reakcie, anafylaxia). Pri vyskyte alergickych

reakcii lieCbu ihned” prerusit’.
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Protiopatrenia:

Pri anafylaxii podat’ adrenalin (epinefrin) a glukokortikoidy i.v.

Pri vyskyte alergickych reakcii podat’ antihistaminika a/alebo glukokortikoidy i.v.

Po peroralnej aplikacii sa mozu vyskytnut’ traviace tazkosti (zvracanie, hnacka, strata chuti).

7. CIELOVY DRUH

Kravy, prasnice, ovce, kobyly, psy nad 40 kg zivej hmotnosti

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

Spbsob podania: perorélne, intrauterinne

Perorélne aplikacia:
Velké plemena psov (psy nad 40 kg z.hm.): 10 mg/kg z.hm. (t,j. V% tablety) 2 krat denne, 2 — 5 dni.

Tableta sa moze podavat’ aj v krmive.

Intrauterinne aplikacia:

Kravy 400 - 800 mg -1 tableta
Ovece, prasnice 200 —400 mg - Y tablety
Kobyly 800 mg -1 tableta

Intrauterinna liecba sa v pripade potreby moze opakovat’ po 48 hodinach.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziadne

10. OCHRANNA LEHOTA

Méso a vnatornosti:

Kravy, kobyly, prasnice, ovce: 4 dni.

Mlieko krav, kobyl, oviec: 1 den.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:

Ak sa po 3 dnoch lieCby zdravotny stav nezlepsi, v lieCbe amoxicilinom sa méze pokraovat’

az po potvrdeni citlivosti zarodkov antibiogramom. V opa¢nom pripade je potrebné lie¢bu zmenit’.
Po odzneni klinickych priznakov je potrebné v lie¢be pokracovat’ este 2 dni.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Osoby so znamou precitlivenostou na peniciliny by mali zaobchadzat’ s lieckom opatrne.
Vyhybat sa priamemu kontaktu lieku s kozou a sliznicami.

Gravidita:
Liek sa moze pouzit’ v obdobi gravidity.
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Liekové interakcie a iné formy vzjomného pdsobenia:
Z hl'adiska antibakterialneho Gi¢inku, existuje potencialny antagonizmus medzi penicilinmi a rychlo
posobiacimi bakteriostatickymi chemoterapeutikami.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

Pri predavkovani sa mdzu objavit’ priznaky exciticie nervového systému a spazmy a kice. V tychto
pripadoch lie¢bu ihned’ prerusit’ a zacat’ symptomaticku lieCbu (podat’ antidotd benzodiazepiny alebo
barbituraty).

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

LEN PRE ZVIERATA.
VYDAJ LIEKU JE VIAZANY NA VETERINARNY PREDPIS.

Velkost balenia: 1 x 10 tabliet

Ak potrebuje informéciu o tomto licku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii:
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