PRIBALOVA INFORMACE
DUPHAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Laboratories Ltd., Newry, Severni Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
DUPHAMOX LA 150 mg/ml injek¢ni suspenze

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Ptipravek obsahuje v 1 ml:

Léciva latka:

Amoxicillinum trihydricum 150,00 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E 320) 0,08 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,08 mg

4. INDIKACE

Lécba a profylaxe infekci skotu, ovci, prasat, pst a kocek, vyvolanych mikroorganismy citlivymi na
amoxicilin, kdy je vhodny prodlouzeny ucinek po jediné aplikaci. Zejména se jedna o infekce
gastrointestinalni, respiraéni a urogenitalni a infekce kize a sliznic. Dale sekundarni bakterialni
infekce. Pripravek je rovnéz vhodny jako perioperacni profylaxe.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znamou piecitlivélosti k penicilinim a cefalosporintim.
Nepouzivat k 16¢b¢ kralikt, ¢inéil, morcat, kieckl a piskomild.

Nepouzivat v ptipad¢€ infekci vyvolanych mikroorganismy produkujicimi beta-laktamazy.

6. NEZADOUCI UCINKY
Ojedinéle se mohou dostavit prechodné lokalni reakce v mist¢ injekéniho podani.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, ovce, prase, pes, kocka

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Skot, ovce a prasata hluboko intramuskularné,
psi a kocky intramuskularné nebo subkutanné.

Obecné doporucena davka je 15 mg amoxicilin trihydratu / kg 7z.hm. /jednorazove
Odpovidajici davkovani podle zivé hmotnosti zvifat:
Skot 450 kg - 45,0 ml pripravku




Ovce  50kg - 5,0 ml pfipravku

Prase 50 kg - 5,0 ml ptipravku
Pes 10 kg - 1,0 ml pfipravku
Koc¢ka  Skg - 0,5 ml ptipravku

Podle potieby lze aplikaci zopakovat za 48 hodin.

Objem davky odpovida 1 ml na 10 kg zivé hmotnosti. Pfesahne-li objem davky do jednoho mista
injek¢niho podani 15 ml u skotu a 4 ml u ovci a prasat, mél by se rozdeélit a aplikovat do dvou a
vice riznych mist.

Stanovte zivou hmotnost zvifete co mozna nejptesnéji, abyste zajistili spravné davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted upotiebenim je nutno obsah lékovky dukladné protiepat. Pfi aplikaci je nutno pouzivat sterilni
suché injekeni stiikacky a jehly a dodrzovat zasady aseptického podani, v¢etné dezinfekce zatky pred
odbérem z injekéni lahvicky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot:  Maso: 39 dni

Mléko: 108 hodin (4,5 dne)

Prasata: Maso: 42 dnil

Ovce: Maso: 29 dnt

Mléko: Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chrarite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni
Ptipravek neni vhodny k intraven6znimu nebo intratekalnimu podani.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Pouziti ptipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti cilovych
patogenti izolovanych ze zvifete. Pokud toto neni mozné, meéla by byt 1écba zaloZena na
epidemiologickych informacich a znalostech citlivosti cilovych bakterii v ramci farmy nebo na
mistni/regionalni Grovni.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a snizit G¢innost terapie ostatnimi peniciliny z divodu
mozné zktizené rezistence.

Nemélo by dochazet ke zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho rezidua amoxicilinu telatim az do
konce ochranné lhity pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze) z divodu mozné selekce rezistentnich
bakterii ve stfevni mikrobioté telete a zvySovani vylucovani téchto bakterii ve faeces telat.

Zvlastni opatfeni uréend osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny miize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.




Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo nékterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Pokud se u vés objevi postexpozi¢ni piiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte lékatskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu Iékafi. Otok obliceje, rtli, o¢i nebo potize s
dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatfskou pomoc.

V pripadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékatrskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Pouziti v prubéhu bfezosti a laktace
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepouzivat s bakteriostatickymi antibiotiky, ktera inhibuji syntézu bakterialnich proteint, protoze
mohou antagonizovat baktericidni u¢inek penicilind. Je prokazano synergické piisobeni penicilind
s aminoglykosidy.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2021

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Baleni: Sklenéné injekcni lahvicky obsahujici 50 ml, 100 ml a 250ml, vzduchotésné uzaviené
propichovaci zatkou a opatfené vickem.
1x50ml, 1x100ml, 1 x250ml, 12x50ml, 12 x 100 ml, 12 x 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Némésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5
Ceska republika

Tel: +420 257 101 111
E-mail: infovet.cz@zoetis.com
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