PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VETAXAM L.A. 150 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum 150 mg

(odpovida 172,20 mg amoxicilinum trihydricum)

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Sorbitan-oleat

Propylenglykol-dioktanodidekanoat

Bila az tém¢f bila suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:
Lécba respiracnich infekci vyvolanych Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Prasata:
Lécba respiracnich infekci zpisobenych vyvolanych Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech zndmé piecitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadech tézké renalni dysfunkce s anurii a oligurii.

Nepouzivat u kralikti, zajict, kieckti, morcat nebo jinych malych bylozravci.

Nepodavat konovitym, protoze amoxicilin - stejn¢ jako v§echny aminopeniciliny - mize nepfizniveé
ovlivnit bakterialni floru slepého stieva.

Nepodavat intraven6zné.

3.4  Zvlastni upozornéni

Veterinarni lé¢ivy ptipravek neni ucinny proti organismim produkujicim beta-laktamazu.

Byla prokazana uplna zkiizena rezistence mezi amoxicilinem a jinymi peniciliny, zejména amino-
peniciliny. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku / amoxicilinu by mélo byt peclivé zvazeno, pokud
vysledky stanovendi citlivosti prokazaly rezistenci na peniciliny, protoze jeho t¢innost miize byt
snizena.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku by mélo byt vzdy, kdy je to mozné, zaloZzeno na vysledku
stanoveni citlivosti cilovych patogenii. Pokud toto neni mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZena na
epizootologickych informacich a znalostech citlivosti cilovych patogenti v ramci farmy nebo na
mistni/regionalni urovni.

Pfi pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku je nutno vzit v tivahu oficialni celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu udaji o
pripravku (SPC) mutze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a snizit u€innost terapie
ostatnimi peniciliny z divodu mozné zktizené rezistence.

Nemeélo by dochazet ke zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho rezidua amoxicilinu telatim az do
konce ochranné lhtty pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze), protoze by mohlo dojit k selekci
rezistentnich bakterii ve stfevnim mikrobiomu telete a ke zvySovani vylucovani téchto bakterii
fekaliemi.

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po ndhodném samopodéni, inhalaci, poziti, nebo kontaktu s kizi
vyvolat alergickou reakci, kterd mtze byt zivot ohrozujici.

Precitlivélost na penicilin mize vést ke zkiizené citlivosti na cefalosporiny a naopak. Lidé se znamou
precitlivélosti na peniciliny nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pfipravkem. S ptfipravkem zachazejte velmi opatrnég, aby se zabranilo expozici.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z rukavic. Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si umyjte ruce.

V piipadé€ ndhodného kontaktu s kiizi nebo o€ima je ihned omyjte velkym mnozstvim vody.

Béhem nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné piiznaky a vyzaduji okamzitou Iékatskou péci.

Zvl14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Neznama Cetnost Hypersenzitivni reakce! (napi. kopfivka, anafylakticky $ok)
(z dostupnych udajt nelze urcit) Zvydené jaterni enzymy
Reakce v misté injek¢éniho podani?, Otoky v misté
injekéniho podani?

!'isici se zavaznosti
2 nizké intenzity a spontanné a rychle ustupujici.

Prasata:

Neznama Cetnost Hypersenzitivni reakce' (napt. koptivka, anafylakticky $ok)
(z dostupnych udaji nelze urcit) )
Zvysené jaterni enzymy

Indurace v misté injekéniho podani




! lisici se zavaznosti

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Laboratorni studie u potkanech a kralicich nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a
maternalni toxicité. Bezpe¢nost 1é¢ivého veterinarniho 1é¢ivého piipravku u skotu a prasat béhem
bfezosti a laktace vSak nebyla stanovena. PouZzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nepouzivat s antibiotiky, kterd inhibuji syntézu bakterialnich proteind, protoZze mohou antagonizovat
baktericidni u¢inek penicilint.

Protoze existuje ditkaz in vitro antagonismu mezi beta-laktamovymi antibiotiky a bakteriostatickymi
antibiotiky (napf. chloramfenikol, erythromycin a dal$i makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy atd.),
spole¢né pouziti se obecné nedoporucuje, ale skuteény klinicky vyznam neni jasny. Rovnéz dochazi k
synergickému piisobeni penicilinti s aminoglykosidy.

Amoxicilin mize snizovat vylucovani methotrexatu ledvinami a tak zvySovat hladiny a potencialni
toxické ucinky.

Probenecid kompetitivné blokuje tubularni sekreci vétsiny penicilind, ¢imz zvysuje sérové hladiny a
prodluzuje polocas rozpadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskuléarni podani.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

15 mg amoxicilinu na kg Z.hm., coz odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 10 kg z.hm.
Podani by se mélo opakovat jednou po 48 hodinach.

U skotu nepodévejte vice nez 20 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku do jednoho mista injekéniho
podani.

U prasat nepodévejte vice nez 6 ml veterindrniho 1é¢ivého pfipravku do jednoho mista injekéniho
podani.

Pro kazdou aplikaci by mélo byt pouzito jiné misto injekéniho podani.

Pted pouzitim lahvicku dukladné protiepejte, aby se dosahlo plné resuspenze. Stejné jako u jinych
injek¢nich pripravki je tfeba dodrzovat obvykla asepticka opatieni.

Injeké¢ni lahvicky o objemu 100 ml: nepropichujte zatku vice nez 15krat: v ptipadé potieby pouZijte
injek¢ni automat.

Injekéni lahvicky o objemu 250 ml: nepropichujte zatku vice nez 20krat: v ptipadé potieby pouZzijte
injek¢ni automat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Amoxicilin ma Siroké bezpecnostni rozpéti. V piipadé€ predavkovani je 1écba symptomaticka.



Vysoké davky nebo velmi dlouhodobé pouzivani mohou byt spojeny s neurotoxicitou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 18 dni
Mléko: 3 dny

Prasata:
Maso: 20 dni

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJOICA04
4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je Sirokospektralni antibiotikum ze skupiny aminopenicilini, strukturalné blizce piibuzné
ampicilinu. Amoxicilin ma baktericidni ti€inek a je uc¢inny proti grampozitivnim a gramnegativnim
bakteriim. Inhibuje syntézu a reparaci mukopeptidii bunécné stény bakterie.

Amoxicilin je semisynteticky penicilin a je citlivy k pisobeni bakteridlnich beta-laktamaz.
Amoxicilin je antibiotikum s u¢inkem zavislym na Case.

Amoxicilin je uc¢inny proti nasledujicim mikroorganismiim, které se podileji na respiracnich
onemocnénich skotu: Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Amoxicilin je také G€inny proti Pasteurella multocida, kterd se podili na respira¢nich onemocnénich
prasat.

Nize uvedené minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) byly stanoveny pro amoxicilin v evropskych
izolatech (Francie, Spojené kralovstvi, Belgie, Dansko, Némecko, Italie, Ceska republika,
Nizozemsko, Polsko a Spanélsko) shroméazdénych od nemocnych zvitat mezi lety 2009 a 2012:

. ., MIC amoxicilinu (pg/ml)
Druh bakt Pivod Cislo k
ruh bakterie uvo islo kmenu y——" MIC., MICs,
Pasteurella Skot 134 0,06-8 0,25 0,5
multocida Prasata 152 0,12-128 0,25 0,5
Mannheimia Skot 149 0,06-128 0,25 64
haemolytica

Mechanismus uéinku

Antimikrobialni mechanismus ucinku spociva v inhibici biochemického procesu syntézy bakterialni
stény prostiednictvim selektivni a nevratné blokady nékolika enzymi, zejména transpeptidaz,
endopeptidaz a karboxypeptidaz. Nedostatecna tvorba bakterialni stény u vnimavych druhi zptisobuje
osmotickou nerovnovahu, ktera zvlasté ovlivituje bakterie v ristové fazi (b€hem niz jsou zvlaste dalezité
procesy syntézy bakterialni stény), coz nakonec vede k lyze bakterialni bunky.

Bakterie pfirozen¢ rezistentni na amoxicilin jsou penicilinazu produkujici stafylokoky, nékteré
Enterobacteriaceae, jako je Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. a dal§i gramnegativni
bakterie, jako je Pseudomonas aeruginosa.



Existuji tfi hlavni mechanismy rezistence na beta-laktamova antibiotika: produkce beta-laktamazy,
zménéna exprese a eventualné i modifikace proteinl vazajicich penicilin (PBP) a snizena penetrace
enzymy produkovanymi uréitymi bakteriemi. Tyto enzymy jsou schopné §tépit beta-laktamovy kruh
penicilinti a ucinit je neaktivni. Beta-laktamaza by mohla byt kodovana geny na chromozémech
nebo plazmidech.

Ziskana rezistence je Casta u gramnegativnich bakterii, jako je E. coli, které produkuji rizné typy B-
laktamaz, které zstavaji v periplazmatickém prostoru. Mezi amoxicilinem a jinymi peniciliny, zejména
s aminopeniciliny (ampicilin), je pozorovana zkiizena rezistence.

Pouziti beta-laktamovych 1éCiv s rozsifenym spektrem ucinku (napf. aminopenicilinl) by mohlo vést k
selekci multirezistentnich bakteridlnich fenotypti (napt. fenotypt produkujicich rozsifené spektrum
beta-laktamaz (ESBL)).

4.3 FarmakoKkinetika

Amoxicilin ma nizky stupen vazby na plazmatické proteiny, a tak se rychle distribuuje do télnich tekutin
a do tkani.

Amoxicilin je biotransformovan v jatrech hydrolyzou B-laktamového kruhu, coz vede k neaktivni
kyselin€ penicilloové (20%). Amoxicilin se vylucuje hlavné v aktivni formé ledvinami, sekundarné
biliarnim zptsobem a mlékem.

Skot

Po intramuskuldrnim podéni je maximalni koncentrace (5,02 pg/ml) dosazeno za 2 hodiny. Terminalni
polocas je 7,8 hodin.

Prasata

Po intramuskularnim podani je maximalni koncentrace (5,04 pg/ml) dosazeno ptiblizné za 1 hodinu.
Termindlni polocas je 3,7 hodiny.

Stupeil vazby na plazmatické proteiny je 17 %.

Tkanova distribuce ukazuje, ze hladiny v plicich, pleufe a bronchialnich sekretech jsou podobné
hladindm v plazmeé.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni l1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicevrstvé lahvicky z vrstev polypropylenu / ethylenvinylalkoholu / polypropylenu uzaviené
bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou a plastovym flip pertlem.

Velikost baleni:



Papirova krabicka s 1 lahvickou o objemu 100 ml.
Papirova krabicka s 1 lahvickou o objemu 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o. o.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/056/20-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

24.9.2020

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

10/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



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