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I. NAZIVYETERINARSKG,MEDICINSKOGPROIZVODA

Trymox LA, 150 mg/ml, suspenzija za injekciju, zz goveda, ovce, svinje, pse ima6ke

2. KVALITATTVIU I KVAITTITATIYNI SASTAV

Jedan mL sadrZava:

Djelatna tvar:

Amoksicilin 150 mg odgovara 172 mg amoksicitin trihidrata

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomotnih tvari i drugih sastojaka
Aluminijev distearat
Propilengl ikotdikapri lokaprat

Bijela do bjelkasta uljna suspenzija

3. KLMIdKIPODATCI

3.1 Ciljne vnte iivotinja

Govedo, ovc4 svinjq pas i madka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu livotinja

Lijedenje infekcija probavnog, di5nog i mokraino-spolnog sustava te koZe i mekih tkiva uzrokovanih
bakterijama osjetljivim na amoksicilin.

33 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u venu niti intratekalno.

Ne primjenjivati u kuni6a, hrdak4 gerbila niti u zamordadi.

Ne primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) nije djelotvoran protiv mikroorganizama koji tvore beta-
laktamaze.
Dokazanaje potpuna kriZna rezistencija na amoksicilin i druge peniciline, posebice aminopeniciline.
Odluku o primjeni VMP-a./amoksicilina treba paZljivo razmotriti ako je ispitivanje osjetljivosti
baktenla na antimikrobne tvari pokazalo rezistenciju na peniciline,jer njegova djelotvomost moZe biti
smanjena.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza za neSkodl iivu orimienu u cili h vrsta iivotinia:

Primjenu VMP-a treba temeljiti na rezultatima ispitivanja osjetljivosti bakterija izoliranih iz livotinie.
Ako to nije mogu6e, lijedenje se treba temeljiti na lokalnim (regija farma) epizootiololkim podatcima

o osjetljivosti ciljnih bakterija.
Prilikom primjene VMP-a treba uzeti u obzir nacionalne i lokalne propise o primjeni antimikobnih
tvari.
Ako primjena VMP-a nije u skladu s uputama navedenim u saZetku opisa svojstava moZe se pove6ati

udestalost bakterija rezistentnih na amoksicilin i smanjiti djelotvomost lijedenja drugim penicilinim4
zbog mogu6e pojave kriZne rezistencije.

Posebne miere opreza ko ie mora ooduzeti osoba koia orimieniuie veteri medicinski proizvod u

Tivotinj a:

Treba paziti da se izbjegne nehotidno samoinjiciranje. U sludaju da se VMP nehotice samoinjicir4
odmah potraiite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu

Penicilini i cefalosporini mogu uzrokovati reakcije preosjetlj ivosti (alergiju) nakon injekcije, udisanja
gutanja ili kontakta s koZom. Preosjetljivost na peniciline moZe dovesti do kiinih reakcija
preosjetljivosti na cefalosporine i obratno. Alergijske reakcije na ove tvari ponekad mogu biti ozbiljne.

l. Osobe preosjetljive na peniciline i cefalosporine trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

2. Treba paZljivo rukovati ovim VMP-om kako bi se izbjeglo izlaganje i treba se pridrZavati svih
preporuden ih mjeta opreza.

3. Ako se nakon izlaganja VMP-u jave simptomi, kao Sto je osip, treba potraiiti savjet lijednika i
pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu. Oticanje lic4 usana ili podrudja oko otiju, ili oteZano disanje.
puno su ozbiljniji simptomi i zahtijevaju hitnu medicinsku pomo6.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne miere opreza za za5titu okoliSa:

Nije primjenj ivo.

3.6 Stetni dogattaji

Govedo, ovca, svinja, pas i madka:

Vrlo rijetko
(< I iivotinja / l0 000 tretiranih Zivotinja,
ukljudujuii izolirane sludajeve):

Alergijska reakcija (npr. anafilaktidki Sok ili
oLaica)2 1

Rijetko
( I da l0 Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja):

Nadraiaj na mjestu injekcijer

Obidno slabog intenziteta te nestane brzo i spontano. Udestalost se mo2e smanj iti smanjenjem
volumena VMP-a na mjestu injekcije.
I Lijedenje treba prekinuti i zapodeti simptomatsko lijedenje
'MoZe se razlikovati po teZini simptoma
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VaZno je prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogu6uje kontinuirano praienje neSkodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguinosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleinom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje.
Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3,7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i lalttacija:
MoZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne preporu6uje se istovremena primjena baktericidnih i bakteriostatskih anribiotika.
Pomate su interakcije izmedu beta-laktamskih antibiotika i antibiotika s bakteriostatskim djelovanjern,
kao Sto su kloramfenikol, makrolidi, sulfonamidi i tetraciklini. Penicilini djeluju sinergijski s

aminoglikozidima.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Goveda, ovce i svinje: samo primjena injekcijom u mi5i6.

Psi i madke: primjena pod koiu ili u mi5i6.

Bodicu treba dobro protresti prije primjene kako bi se postigla potpuna resuspenzija.
Ovaj VMP ne sadriava konzervans.
Cep bodice treba dezinficirati prije izuzimanja svake doze.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebnoje sto toinije odrediti tjelesnu teZinu.

Propisana doza je 15 mg amoksicilina na kg tjelesne teiine, Sro odgovara I mL VMP-a na 10 kg
delesne teZine, itrebaje ponoviti nakon 48 sati.

Zivotinia Tielesna teiina Volumen doze (mL)

Propisani volumen doze je I mL VMP-a na I0 kg tjelesne teZine Ako je potrebni volumen YMP-a za
primjenu govedima ve6i od l5 mL, odnosno za primjenu ovcama i svinjama ve6i od 4 mL, treba ga

razdijeliti i injicirati na dva ili viSe mjesta.

iep se ne smije probosti iglom vi5e od 40 puta.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Amoksicilin je podjednako neSkodljiv kao i drugi penicilini, odnosno vrlo je slabo toksidan

Amoksicilin je ne5kodljiv pri velikom rasponu doza.

U sludaju predoziranja lijedenje treba biti simptomatsko.

Goveda
Ovca
Svinje
Psi
Madke
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3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenj ivo.

3.12 Karencije

Goveda:
Meso i imutrice: 39 dana
Mlijeko: lOE sati (4,5 dana)

Svinje:
Meso i iznutrice: 42 dana

Ovce:
Meso i imutrice: 29 dana

Mlijeko: nije odobrena primjena u ovaca koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu

4. FARMAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet kod: QJOI CA04

4,2 Farmakodinamika

Amoksicilin je beta-laktamski antibiotik Sirokog spektra iz skupine aminopenicilina. Djeluje
baktericidno protiv gram-pozitivnih i nekih gtam-negativnih bakterija a njegov udinak ovisi o
vremenu izloZenosti bakterija antibiotiku.
Mehanizam antibakterijskog djelovanja amoksicilina temelji se na sp{edavanju biokemijskih procesa

ukljudenih u sintezu stanidne stjenke bakterija, tako Sto selektivno i nepovratro inhibira razlidite
enzime koji sudjeluju u navedenim procesima, uglavnom transpeptidaze, endopeptidaze i

karboksipeptidaze. Neodgovaraju6a sinteza stjenke u osjetljivih vrsta bal(erija uzrokuje poremedaj

osmotske ravnoteZe, posebice tijekom rasta bakterija (kada je sinteza stanidne stjenke vrlo vaZna), Sto

dovodi do lize bakterijske stanice.
Vrste bakterija koje se smatraju osjetljivim na amoksicilin ukljuduju gram-pozitivne bakterije:

Streptococctts spp. i gram-negativne bakterije: Pastewellaceae i Enterobacteriaceae, ukljuduju6i
sojev e Esc heric hia co I i.
Na amoksicilin su obidno rezistentni stafilokoki koji wore penicilinaze, neke Enterobacteriaceae, kao
\to je Klebsiella spp., Enterobacter spp. i Proteus spp. te druge gram-negativne bakterije, kao Sto je
P s e ud o mo nas ae rug ino s a.
Poznata su tri glavna mehanizma rezistencije na beta-laktamske antibiotike: worba beta-laktamaz4
promjena ekspresije i/ili strukture proteina koji veZu peniciline (engl. Penicillin Binding Proteins,
PBP) i smanjenje propusnosti staniane stjenke. Jedan od najr,aznijih mehanizama rezistencije je
inaktivacija penicilina enzimima beta- laktamaz ama- koje tvore neke bakterije. Ovi enzimi mogu
odcijepiti beta-laktamski prsten od ostatka molekule penicilina. te tako onemoguciti njihovo
djelovanje. Beta-laktamaze mogu biti kodirane na kromosomskim ili plazmidnim genima.
Pojava rezistencijeje obidno steaena u gram-negativnih bakterija, kao Sto je E. coli, koje tvore razliiite
rrste beta-laktamaza prisutrrih u periplazmatskom prostonr Ut!rdenaje kriZna rezistencija bakterija na
amoksicilin i druge peniciline, posebice am inopen iciline.
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Primjena beta-laktamskih antibiotika pro5irenog spektra djelovanja (npr. aminopenicilina) moZe
pridonijeti selekciji multirezistentnih sojeva bakterija, kao Sto su sojevi koji wore beta-laktamaze
proSirenog spektra (engl. Extended-Spectrum Bela-Lactanare, ESBL).

4.1 Farmakokinetika

Amoksicilin se ve6inom distribuira u izvanstanidne prostore. Njegova distribucija u tkiva olak5ana je
malim opsegom vezanja na proteine plazme. Koncentracije amoksicilina u tkivu plu6a, pleure i bronha
slidne su koncentracijama u plazmi. Amoksicilin prelazi difuzijom u pleuralnu i sinovijalnu teku6inu i

u limfatidna tkiva.
Mali udio amoksicilina (pribliLno 2oo/o) biotransformira se u jetri hidrolizom beta-laktamskog prsten4
nakon dega nastaje neaktivna peniciloidna kiselina.
Amoksicilin se ve6inom izlu6uje u aktivnom obliku preko bubreg4 a u manjoj kolidini putem Zudi i
mlijeka.

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapal<iran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere Euvanja

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bezbojna" prozirna staklena bodica (staklo tipa ll) s 50, 100 ili 250 mL, zaworena s nitril-gumenim
Eepom i zapeiadena aluminijskom kapicom.
Prozima bodica izratlena od polietilen tereftalata sa 100 ili 250 mL, zatvorena s nitril-gumenim depom
i zapedaiena s aluminijskom kapicom.

Velidine pakiranja:
Bodica s 50 mL u kartonskoj kutiji.
Botica sa 100 mL u kanonskoj kutiji.
Bodica s 250 mL u kartonskoj kutiji.
I2 bodica s 50 mL u kartonskoj/polistirenskoj kutiji.
l2 bodica sa 100 mL u kartonskoj/polistircnskol kutr.li
6 bodica s lj0 mL u kartonsk oj,'po I ist irenskoj Lutrli

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja
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U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mije5ati s drugim VMP-ima.

Ne duvati na temperaturi iznad 25 "C.
Zaitititi od svjetla.



5.5 Posebne mjere opreza u pogldu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proinoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni opad.

Koristite programe vraianja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenj ivima na dotidni MvlP.

6. NAZTV NOSITELJA ODOBRf,NJA ZA STAWJA}IJf, U PROMET

Univet Ltd.

7. BRO{f,\'T) ODOBRENJA ZA STAVIJAIIJE U PROMET

uP /1 -322 -0 s / t9 -0 1 I t 3 I

8. DATUMPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 8. travnja 2019. godine

9. DATUM POSIJf,DNJE REVIZIJE S.{ZETKA OPISA SVOJSTAVA

I 7. lipnja 2024. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
https://medicines. health.eurooa.eu/veterinary/hr.
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