SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Kelamoxil LA 150 mg/ml injekéna suspenzia pre hovédzi dobytok a osipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:
Utinna latka:
Amoxicilin 150,0 mg

(zodpoveda 172,2 mg trihydratu amoxicilinu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

koloidny oxid kremicity bezvody

sorbitan oleat

propylénglykol-dikaprylokaprat

Injekéna suspenzia.
Biela az bielosiva olejova suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok a oSipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

U hovidzieho dobytka:
Lie¢ba respira¢nych infekcii spdsobenych kmennmi Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

U osipanych:
Liecba respira¢nych infekcii spdsobenych kmenmi Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo na niektort

z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripadoch zavaznej renalnej dysfunkcie s anuriou a oliguriou.

Nepouzivat’ v pripade infekcie baktériami produkujucimi betalaktamazu.

Nepodavajte konovitym zvieratam, pretoze amoxicilin, ako vSetky aminopeniciliny, méze nepriaznivo
ovplyvnit bakterialnu floru céka.

Nepouzivajte u kralikov, zajacov, skreckov, morskych prasiat a inych malych bylinozravcov.

3.4 Osobitné upozornenia

Tento veterinarny liek nie je G€inny proti organizmom produkujiicim betalaktamazu.

Medzi amoxicilinom a inymi betalaktamovymi antibiotikami bola zistena krizova rezistencia. PouZitie
veterinarneho lieku je potrebné starostlivo zvazit', ak test citlivosti preukazal rezistenciu voci

betalaktamovym antiobiotikam, pretoze ich uc¢innost’ moze byt znizena.
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3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpec¢né pouzivanie u cielovych druhov

Pouzitie tohto veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového
patogénu (patogénov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozené na epidemiologickych
informaciach a vysledkoch testu citlivosti cielovych patogénov na urovni poznatkov chovu alebo na
miestnej/ regionalnej urovni.

Pouzitie veterinarneho lieku musi byt v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou. Lie¢ba tizkospektralnymi antibiotikami s niz$im rizikom antimikrobialnej rezistencie sa ma
zvolit’ ako liecba prvej linie, ak vysetrenie citlivosti naznacuje pravdepodobnost’ ti€innosti tohto
postupu.

Telata sa nemaju kimit odpadovym mliekom obsahujucim rezidua amoxicilinu az do konca ochrannej
lehoty (s vynimkou kolostralneho obdobia), pretoze V ¢revnej mikroflore telata by mohlo dojst’
k selekcii baktérii rezistentnych voci antimikrobialnym latkam a k ich zvySenému vyluCovaniu
vykalmi.

Nepodavajte intraven6zne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ alergicku reakciu po injekcii, inhalécii, poziti alebo

kontakte s kozou alebo ocami, ktora moze byt Zivot ohrozujuca. Precitlivenost’ na penicilin moze
viest’ ku skrizenej citlivosti na cefalosporiny a naopak.

Osoby so znamou precitlivenostou na peniciliny alebo cefalosporiny sa maju vyhybat’ kontaktu
s tymto veterinarnym liekom. Pri manipulécii s veterinarnym liekom postupujte s vel'kou opatrnostou,
aby ste predisli expozicii.

Noste rukavice a po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky.

V pripade kontaktu s koZou alebo o¢ami postihnuté miesto ihned’ umyte vodou.

Pri pouzivani lieku nefajcite, nejedzte ani nepite.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, ako napriklad kozna vyrazka, ihned’ vyhladajte lekarsku
pomoc a lekarovi ukazte tato pisomn informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier a o¢i
alebo tazkosti pri dychani su zavaznejsie priznaky a vyzadujt si okamzita lekarsku starostlivost’.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok a oSipané:

Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Podrazdenie v mieste podania injekcie

10 000 liecenych zvierat):

Nezistena frekvencia (nemozno ju Alergicka reakcia®
stanovit’ z dostupnych udajov)

1) Frekvencia sa moze znizit pri znizeni objemu injekcie na miesto podania (pozri ¢ast 3.9).
Podrazdenie ma vzidy nizku intenzitu a rychlo spontdnne ustupi.

2) Reakcie s réznou zdavaznostou od miernych koznych reakcii, ako je zZihlavka, az po
anafylakticky Sok. V pripade tychto alergickych reakcii je potrebné liecbu ukoncit' a ma sa
zacat so symptomatickou liecbou.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému




organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj
Vv Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne studie u potkanov a kralikov nepreukazali ziadne dokazy o teratogénnych, fetotoxickych
alebo maternotoxickych u¢inkoch amoxicilinu. Tolerancia tohto veterinarneho lieku vSak nebola
skiimana u hovéddzieho dobytka a oSipanych pocas gravidity a laktécie.

V tychto pripadoch tento liek pouZivajte iba na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepouzivajte s antibiotikami, ktoré potlacaju proteosyntézu baktérii, pretoze moézu antagonizovat
baktericidne posobenie penicilinov.

KedZe existuji dokazy o in vitro antagonizme medzi betalaktamovymi antibiotikami
a bakteriostatickymi antibiotikami (napr. erytromycin a iné makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy atd’.),
stibezné podavanie sa vo vSeobecnosti neodporic¢a. Dochadza k synergii S inymi betalaktamovymi
antibiotikami a aminoglykozidmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouzitie.
Na zaistenie podania spravnej davky a aby sa predislo poddavkovaniu je potrebné ¢o najpresnejsie
stanovit’ ziva hmotnost’.

Davkovanie: 15 mg amoxicilinu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg
Zivej hmotnosti.
Davka sa ma podat’ dvakrat v 48 hodinovom intervale.

Pred pouzitim obsah liekovky dokladne pretrepat’ az do dosiahnutia Giplného premiesania.

U hovédzieho dobytka nepodavajte viac ako 20 ml veterinarneho licku do jedného miesta vpichu
injekcie.

U o$ipanych nepodavajte viac ako 6 ml veterinarneho lieku do jedného miesta vpichu injekcie.

Kazdé podanie vyzaduje iné miesto vpichu injekcie.

Pre 100 ml liekovky: Liekovku neprepichujte viac ako 15-krat: ak je to potrebné, pouzite automatické
injekéné striekacky.

Pre 250 ml liekovky: Liekovku neprepichujte viac ako 20-krat: ak je to potrebné, pouzite automatické
injek¢éné striekacky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Amoxicilin ma Siroké rozpitie bezpecnosti.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

Méso a vnutornosti: 18 dni

Mlieko: 72 hodin

Osipané:



Miso a vnutornosti: 20 dni

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI01CAO4

4.2  Farmakodynamika

Amoxicilin je Sirokospektralne antibiotikum zo skupiny aminopenicilinov, ktoré je Strukturalne blizko
pribuzné ampicilinu. Amoxicilin je baktericid posobiaci proti grampozitivnym a gramnegativnym
baktériam. Amoxicilin je polosynteticky penicilin, ktory je citlivy na pdsobenie bakterialnych

betalaktamaz. Amoxicilin je ¢asovo zavislé antibiotikum.

Nasledujiice hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) pre amoxicilin/ampicilin boli
stanovené v eurdpskych izolatoch (Nemecko, Spanielsko, Svédsko) medzi rokmi 2017 a 2020.

. . Ty MIC amoxicilinu (ug/ml)
bakteridlne druhy | povod pocet izolatov rozpitie MIC MIC50 MIC90
P. multocida hovadzi 374 0,12-16 0,25 05
dobytok
. hovadzi
M. haemolytica dobytok 100 0,03-128 0,12 0,5
P. multocida o§ipané 130 0,12-8 0,25 0,5

Mechanizmus antibakteridlneho u¢inku amoxicilinu spo¢iva v inhibicii biochemickych procesov
syntézy bakteridlnej bunkovej steny prostrednictvom ireverzibilnej a selektivnej inhibicie viacerych
enzymov, najméi transpeptidaz, endopeptidaz a karboxypeptidaz. Neadekvatna tvorba steny baktérii u
citlivych druhov spdsobuje osmoticku nerovnovahu, ktora ovplyviuje baktérie najma vo faze rastu
(pri ktorom su procesy syntézy bunkovej steny baktérii obzvlast’ doélezité), a napokon vedie k rozpadu
bakterialnej bunky.

Existuju tri hlavné mechanizmy rezistencie voci betalaktamom: produkcia betalaktamazy, zmenena
expresia a/alebo modifikacia proteinov viazucich penicilin (PBP) a zniZena penetracia vonkajsej
membrany. Jednym z najdélezitejSich je inaktivacia penicilinu enzymami beta-laktamazy,
produkovanymi niektorymi baktériami. Tieto enzymy su schopné Stiepit betalaktdmovy kruh
penicilinov a sposobit’ ich inaktivaciu. Betalaktamaza méze byt zakdédovana v chromozomovych alebo
plazmidovych génoch.

Ziskané rezistencie su Casté v pripade gramnegativnych baktérii, ktoré produkuju odlisné typy
betalaktamaz, ktoré zostavaju v periplazmatickom priestore. Medzi amoxicilinom a inymi penicilinmi,
najmi aminopenicilinmi (ampicilin), je pozorovana krizova rezistencia.

Pouzitie liekov s rozsirenym spektrom betalaktamaz (napr. aminopenicilinov) moze viest’ k selekcii
multirezistentnych bakteridlnych fenotypov (napr. tych, ktoré produkuju rozsirené spektrum
betalaktamaz [ESBLY]).

4.3 Farmakokinetika

U hovéddzieho dobytka sa dosiahne Cmax (4,54 pg/ml) 2 hodiny po intramskularnom podani.
Terminalny polcas je 9,9 hodiny.

U osipanych sa dosiahne Cmax (4,97 pg/ml) 2 po intramskuldarnom podani. Terminalny polcas je
3,2 hodiny.

Amoxicilin sa distribuuje do extracelularneho kompartmentu. Jeho distribtcia do tkaniv je ulahcena
jeho nizkym stupfiom vdzby na plazmatické proteiny (17 %). Koncentracie v pulmonarnom,
pleuralnom a bronchialnom tkanive st podobné koncentraciam v plazme. Amoxicilin prenika do
pleuralnej a synovialnej tekutiny a do lymfatickych tkaniv.




Amoxicilin podlieha biotransforméacii v pe€eni prostrednictvom hydrolyzy betalaktdmového kruhu,
veducej k vzniku inaktivnej kyseliny penicilovej (20 %).

Amoxicilin sa vylucuje najmé v aktivnej forme obli¢kami a sekundarne ZI¢ovymi cestami a mliekom.
5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cira sklenena 100 ml alebo 250 ml lickovka (typ II), uzatvorena laminovanou chlorobutylovou
gumenou zatkou (typ I) a hlinikovym uzaverom, zabalena v kartonovej Skatuli.

Cira plastova 100 ml alebo 250 ml liekovka z polyetyléntereftalatu (PET), uzatvorena laminovanou
chlorobutylovou gumenou zatkou (typ I) a hlinikovym uzaverom, zabalena v kartonovej Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spdtného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Kela nv

7. REGISTRACNE CiSLO

96/024/DC/23-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06.10.2023

9.  DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kelamoxil LA 150 mg/ml injek¢éna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Ut¢inna latka:
Amoxicilin (vo forme trihydratu) 150 mg/ml

3. VEIEKOST BALENIA

100 ml
250 ml

4. CIEEOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok a osipané

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Na intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 18 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 20 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.



11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Kela nv

[14.  REGISTRACNE CisSLO

96/024/DC/23-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka alebo PET liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kelamoxil LA 150 mg/ml injek¢éna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

U¢inna latka:
Amoxicilin (vo forme trihydratu) 150 mg/mi

3. CIEECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok a oSipané

™~ e

‘4. CESTY PODANIA

Na intramuskularne podanie.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok:
Miso a vanutornosti: 18 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané:
Miso a vnutornosti: 20 dni

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Kela nv

l9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Kelamoxil LA 150 mg/ml injekéna suspenzia pre hovédzi dobytok a osipané
2. Zlozenie
1 ml obsahuije:
Ué¢inna latka:
Amoxicilin 150 mg

(zodpoveda 172,2 mg trihydratu amoxicilinu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

koloidny oxid kremicity bezvody

sorbitan oleat

propylénglykol-dikaprylokaprat

Injek¢na suspenzia.
Biela az bielosiva olejova suspenzia.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok a oSipané

4, Indikacie na pouZitie

U hovidzieho dobytka:
Lie¢ba respira¢nych infekcii spdsobenych kmenimi Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

U osipanych:
Liecba respira¢nych infekcii spdsobenych kmenmi Pasteurella multocida

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo na niektort

z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch zavaznej renalnej dysfunkcie S andriou a oliguriou.

Nepouzivat' v pripade infekcie baktériami produkujicimi betalaktamazu.

Nepodavajte konovitym zvieratam, pretoze amoxicilin, ako vSetky aminopeniciliny, méZze nepriaznivo
ovplyvnit bakterialnu floru céka.

Nepouzivajte u kralikov, zajacov, skreckov, morskych prasiat a inych malych bylinozravcov.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Tento veterinarny liek nie je u¢inny proti organizmom produkujicim betalaktamazu.
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Medzi amoxicilinom a inymi betalaktimovymi antibiotikami bola zistena krizova rezistencia. Pouzitie
veterinarneho lieku je potrebné starostlivo zvazit, ak test citlivosti preukazal rezistenciu voci
betalaktamovym antiobiotikam, pretoze ich uc¢innost’ moze byt znizena.

Osobitné opatrenia na bezpec¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie tohto veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového
patogénu (patogénov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zalozena na epidemiologickych
informaciach a vysledkoch testu citlivosti cielovych patogénov na urovni poznatkov chovu alebo na
miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzitie veterinarneho lieku musi byt’ v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou. Liecba tzkospektralnymi antibiotikami s niz§im rizikom antimikrobialnej rezistencie sa ma
zvolit' ako liecba prvej linie, ak vysSetrenie citlivosti naznacuje pravdepodobnost’ ucinnosti tohto
postupu.

Telata sa nemaju kimit’ odpadovym mliekom obsahujiicim rezidua amoxicilinu az do konca ochranne;j
lehoty (s vynimkou kolostralneho obdobia), pretoze v ¢revnej mikroflore telata by mohlo dojst’ k
selekcii baktérii rezistentnych voci antimikrobialnym latkam a k ich zvySenému vyluc¢ovaniu vykalmi.

Nepodavajte intravenozne.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuca liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny moézu spdsobit’ alergickll reakciu po injekcii, inhalacii, poziti alebo

kontakte s koZou alebo ocami, ktora moze byt Zivot ohrozujiica. Precitlivenost’ na penicilin méze
viest’ ku skrizenej citlivosti na cefalosporiny a naopak.

Osoby so znamou precitlivenostou na peniciliny alebo cefalosporiny sa maju vyhybat kontaktu
s tymto veterinarnym lieckom. Pri manipulacii s veterinarnym lickom postupujte s vel'’kou opatrnostou,
aby ste predisli expozicii.

Noste rukavice a po pouziti veterinarneho lieku si umyte ruky.

V pripade kontaktu s kozou alebo o¢ami postihnuté miesto ihned’ umyte vodou.

Pri pouzivani lieku nefajcite, nejedzte ani nepite.

Ak sa u vés po expozicii prejavia symptomy, ako napriklad kozna vyrazka, ihned’ vyhl'adajte lekarsku
pomoc a lekarovi ukazte tuto pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier a o¢i
alebo t'azkosti pri dychani st zdvaznejsie priznaky a vyzaduju si okamzitu lekarsku starostlivost’.

Gravidita a laktcia:

Laboratorne studie u potkanov a kralikov nepreukazali Ziadne dokazy o teratogénnych, fetotoxickych
alebo maternotoxickych uéinkoch amoxicilinu. Tolerancia tohto veterinarneho lieku vSak nebola
skamana u hovéddzieho dobytka a oSipanych pocas gravidity a laktacie.

V tychto pripadoch tento liek pouzivajte iba na zaklade postdenia prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepouzivajte s antibiotikami, ktoré potlacaju proteosyntézu baktérii, pretoze mdzu antagonizovat
baktericidne posobenie penicilinov.

KedZe existuyji dbékazy o in vitro antagonizme medzi betalaktamovymi antibiotikami a
bakteriostatickymi antibiotikami (napr. erytromycin a iné makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy atd’.),
subezné podavanie sa vo vSeobecnosti neodporica. Dochadza k synergii s inymi betalaktamovymi
antibiotikami a aminoglykozidmi.

Predavkovanie:
Amoxicilin ma Siroké rozpitie bezpecnosti.

Zavazné inkompatibility:
Z doévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
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7. Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok a oSipané:

Zriedkavé

(u viac ako 1 ale menej ako 10 2 Podrazdenie v mieste podania injekcie*

10 000 liecenych zvierat):

Nezistend frekvencia (nemozno ju Alergicka reakcia®
stanovit’ z dostupnych udajov)

1) Frekvencia sa moze znizZit pri zniZeni objemu injekcie na miesto podania (pozri ¢ast Pokyn o
spravnom podani). Podrazdenie ma vzdy nizku intenzitu a rychlo spontanne ustupi.

2) Reakcie s réznou zavaznostou od miernych koznych reakcii, ako je zihlavka, az po
anafylakticky sok. V pripade tychto alergickych reakcii je potrebné liecbu ukoncit a ma sa
zacat so symptomatickou liecbou.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucCinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tudajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramuskularne pouzitie.

Davkovanie: 15 mg amoxicilinu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku / 10 kg
zivej hmotnosti.
Davka sa ma podat’ dvakrat v 48 hodinovom intervale.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky a aby sa predislo poddavkovaniu je potrebné ¢o najpresnejsie
stanovit’ ziva hmotnost'.

Pred pouzitim obsah lickovky dokladne pretrepat’ az do dosiahnutia uplného premieSania.

U hovédzieho dobytka nepodavajte viac ako 20 ml veterinarneho lieku do jedného miesta vpichu
injekcie.

U o$ipanych nepodavajte viac ako 6 ml veterinarneho lieku do jedného miesta vpichu injekcie.
Kazdé podanie vyzaduje iné miesto vpichu injekcie.

Pre 100 ml liekovky: Liekovku neprepichujte viac ako 15-krat: ak je to potrebné, pouzite automatické
injek¢éné striekacky.

Pre 250 ml liekovky: Liekovku neprepichujte viac ako 20-krat: ak je to potrebné, pouZite automatické
injek¢né striekacky.

10. Ochranné lehoty
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Hovéadzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 18 dni
Mlieko: 72 hodin

Osipané:

Miso a vnutornosti: 20 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni
12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj tohto lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/024/DC/23-S

Cira sklenena 100 ml alebo 250 ml liekovka (typ II), uzatvorena laminovanou chlorobutylovou
gumenou zatkou (typ I) a hlinikovym uzaverom, zabalena v karténovej Skatuli.

Cira 100 ml alebo 250 ml PET liekovka, uzatvorena laminovanou chlorobutylovou gumenou zatkou
(typ D) a hlinikovym uzaverom, zabalena v kartonovej Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:

Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgicko

Tel : + 32 492 13 34 68

E-mail: Pharmacovigilance.vet@kela.health
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17.

DalSie informacie
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