SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clamoxyl LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Aluminiustearat

Kokosovy olej

Siva az biela olejova suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Hovidzi dobytok, ovce, oSipané, psy a macky

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy cielovy druh

Infekcie hovédzieho dobytka, oviec, oSipanych, psov a maciek spésobenych citlivymi
mikroorganizmami, ked’ sa pozaduje predlzend ucinnost’ po jednej aplikacii.

- Infekcie traviacej ststavy, vratane enteritid

- Infekcie respiracnej sustavy, vratane pneumonii mladého dobytka

- Infekcie urogenitalnej ststavy , vratane cystitid a metritid

- Infekcie koze a méakkych tkaniv, vratane ran, abscesov, infekcii paznechtov a labiek, ochorenia

kibov a pupka.

- Po chirurgickych zakrokoch, ked’ hrozi priama, resp. sekundarna bakteridlna infekcia.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri kralikoch, mor¢atach a skrec¢koch.
Zvysit opatrnost’ aj pri aplikacii malym bylinoZravcom.

3.4  Osobitné upozornenia
Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie



Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Veterinarny liek neaplikovat’ intravenozne.
V pritomnosti vody dochadza k rychlej hydrolyze amoxicilinu, preto je nevyhnutné vzdy pouzit
suchu striekacku, aby sa predislo kontaminécii suspenzie kvapkami vody.

Pouzitie veterinarneho licku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na epizootologickych informécidch a

znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej irovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voci amoxicilinu a méze znizit’ i€innost’ liecby.

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

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapriCinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na peniciliny a cefalosporiny by sa mali vyhntt' kontaktu s
veterinarnym liekom.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier a o¢i alebo
tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyzaduju si okamziti lekarsku pomoc.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok, osipané:

Casté Reakcia v mieste aplikacie
(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):

Psy, macky, ovce:

Neurcena frekvencia (neda sa odhadnat’ Reakcia v mieste aplikacie
z dostupnych udajov)

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajt v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia;

Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii



Nie st zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovéadzi dobytok, ovce, osipané: intramuskuldrne pouzitie.
Psy a macky: intramuskulérne alebo subkutanne pouZzitie.

Odporucana davka: 15 mg amoxicilinu/kg z. hm., t.j. 1ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm. Déavka sa
méze zopakovat’ 0 48 hodin (celkom 2 podania veterinarneho lieku).

Pred pouzitim obsah lickovky dokladne pretrepat’. Miesto aplikacie premasirovat’.

Maximalny objem aplikovany do jedného miesta vpichu nesmie prekrocit’ 10 ml pri hovidzom
dobytku, 8 ml pri osipanych a 5 ml pri ovciach. Pokial’ je objem podavaného veterinarneho lieku
vacsi, veterinarny liek aplikujte rozdeleny do viacerych roznych miest.

V pripade prekroéenia objemu podaného do jedného miesta vpichu moze dojst’ k perzistencii rezidui v

mieste aplikacie. Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivh
hmotnost’.

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

Amoxicilin je malo toxicky a pri parenteralnej aplikacii je vel'mi dobre tolerovany. Ojedinele sa mozu
vyskytnut’ reakcie v mieste aplikacie aj pri odportéanych davkach. Pri ndhodnom predavkovani iné
neziaduce ucinky neboli pozorované.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

Maéso a vnutornosti: 92 dni.

Mlieko: 9 dni.

Ovce:

Maéso a vnutornosti: 45 dni.

Mlieko: 6,5 dna.

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 93 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QJ0LCA04

4.2  Farmakodynamika

Veterinarny liek je Sirokspektralny, semisynteticky penicilin s baktericidnym G¢inkom in vitro proti
Sirokému spektru grampozitivnych a gramnegativnych bakterii:

Gramnegativne:



Actinobacillus lignieresi, Actinobacillus equili, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli,
Corynebacterium spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pasteurella spp.,
Proteus mirabilis, Salmonella spp.

Grampozitivne:
Actinomyces bovis, Bacillus anthracis, Clostridium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococcus

spp., Staphylococcus spp.

Amoxicilin ma vel'mi rychly baktericidny G¢inok. Pri koncentracii 10 pg/ml in vitro dochadza k tGplnej
lyze Escherichia coli v priebehu 1 hodiny.

4.3 Farmakokinetika

Pri amoxiciline, rovnako ako pri ostatnych penicilinoch, sa ani pri vel'mi vysokych davkach takmer
vobec nevyskytuju problémy spojené s toxicitou. Po absorpcii je amoxicilin rychlo distribuovany do
tkaniv celého tela, zvlast’ vysoké hladiny su v oblickach, moci, peceni a ZI¢i.

Pri respiracnych infekciach amoxicilin prestupuje zapalom zmenenou pl'icnou membranou do
mukézy. Po Gstupe zapalu sa Vv sliznici udrzuje hladina amoxicilinu a chrani pred opakovanym
vzplanutim povodnej infekcie.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chrénit pred chladom a mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cire, bezfarebné, sklenené lickovky, typ III alebo II (Ph.Eur.), uzatvorené gumovou prepichovacou
zatkou a hlinikovym uzaverom. Vonkajsi obal papierova Skatul'a. PriloZzena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkosti baleni:

100 ml

250 ml

Cire, bezfarebné, sklenené lickovky, typ III alebo II (Ph.Eur.) uzatvorené gumovou prepichovacou
zatkou a hlinikovym uzaverom. Vonkajsi obal polystyrénova krabica. Prilozena pisomna informacia

pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia:
6 x 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vietky vel’kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov



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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNE CiSLO

96/059/00-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 01/06/2000

9.  DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA, POLYSTYRENOVA KRABICA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clamoxyl LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 150 mg

3. VEIEKOST BALENIA

1x 100 ml
6x 100 ml
1x 250 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce, o$ipané, psy a macky.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok, ovce, osipané: i.m.
Psy a macky: i.m. alebo s.c.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovédzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 92 dni.
Mlieko: 9 dni.

Ovce:
Miso a vnutornosti: 45 dni.
Milieko: 6,5 dna.

Osipané:
Miso a vnutornosti: 93 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

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

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.



Chranit pred chladom a mrazom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

111.  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 DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

114, REGISTRACNE CiSLO (CiSLA

96/059/00-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKLENENA LIEKOVKA

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clamoxyl LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 150 mg

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce, o$ipané, psy a macky.

‘4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok, ovce, osipané: i.m.
Psy a macky: i.m. alebo s.c.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovéadzi dobytok:
Miso a vnatornosti: 92 dni.
Mlieko: 9 dni.

Ovce:
Miso a vnutornosti: 45 dni.
Milieko: 6,5 dna.

Osipané:
Miso a vnutornosti: 93 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chrénit pred chladom a mrazom.

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o.



9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Clamoxyl LA 150 mg/ml injekéna suspenzia

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat) 150 mg

Siva az biela olejova suspenzia.

Bt Cielové druhy

Hovidzi dobytok, ovce, osipané, psy a macky.

4, Indikacie na pouzitie

Infekcie hovéddzieho dobytka, oviec, oSipanych, psov a maciek spoésobenych citlivymi
mikroorganizmami, ked’ sa pozaduje predlzena u¢innost’ po jednej aplikacii.

- Infekcie traviacej ststavy, vratane enteritid

- Infekcie respiracnej sustavy, vratane pneumonii mladého dobytka

- Infekcie urogenitalnej stistavy, vratane cystitid a metritid

- Infekcie koze a mékkych tkaniv, vratane ran, abscesov, infekcii paznechtov a labiek, ochorenia
- kibov a pupka.

- Po chirurgickych zakrokoch, ked’ hrozi priama, resp. sekundarna bakterialna infekcia.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat pri kralikoch, morcatach a skreckoch.

Zvysit opatrnost’ aj pri aplikacii malym bylinozravcom.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
Veterinarny liek neaplikovat’ intravenozne.

V pritomnosti vody dochadza k rychlej hydrolyze amoxicilinu, preto je nevyhnutné vzdy pouzit
suchu striekacku, aby sa predislo kontaminacii suspenzie kvapkami vody.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)

patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej irovni.
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Pouzivanie veterinarneho lieku mé byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivalel'ov
mobze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych vo¢i amoxicilinu a moze znizit’ u€innost’ liecby.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne. Osoby so znamou
precitlivenostou na peniciliny a cefalosporiny by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.
Nemanipulujte s veterinarnym liekom, ak ste alergicky na zlozky veterinarneho lieku.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekdrovi pisomnt informdaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier a o¢i alebo
tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyzaduju si okamziti lekarsku pomoc.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

Gravidita a lakticia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:

Amoxicilin je malo toxicky a je pri parenteralnej aplikacii vel'mi dobre tolerovany. Ojedinele sa mozu
vyskytnut’ reakcie v mieste aplikacie aj pri odporuc¢anych davkach. Pri ndhodnom predavkovani iné
neZiaduce ucinky neboli pozorované.

7. Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok, osipané:

Casté Reakcia v mieste aplikacie
(1 az 10 zvierat/100 liecenych
zvierat):

Psy, macky, ovce:

Neurcena frekvencia (neda sa odhadnat’ Reakcia v mieste aplikacie
z dostupnych udajov)

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netiCinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov 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
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Hovéadzi dobytok, ovce, osipané: intramuskuldrne pouzitie.
Psy a macky: intramuskulérne alebo subkutanne pouZzitie.

Odporucana davka: 15 mg amoxicilinu/kg z. hm., t.j. 1ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm. Davka sa
mbze zopakovat’ 0 48 hodin (celkom 2 podania veterinarneho lieku).

Pred pouzitim obsah lickovky dokladne pretrepat’. Miesto aplikacie premasirovat’.

Maximalny objem aplikovany do jedného miesta vpichu nesmie prekrocit’ 10 ml pri hovidzom
dobytku, 8 ml pri osipanych a 5 ml pri ovciach. Pokial je objem podavaného veterinarneho lieku
vacsi, veterinarny liek aplikujte rozdeleny do viacerych réznych miest.

V pripade prekrocenia objemu podaného do jedného miesta vpichu méze dojst’ k perzistencii rezidui v
mieste aplikacie. Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné Co najpresnejsie stanovit’ ziva
hmotnost’.

9. Pokyn o spravnom podani

V pritomnosti vody dochadza k rychlej hydrolyze amoxicilinu, preto je nevyhnutné vzdy pouzit
suchu striekacku, aby sa predislo kontaminacii suspenzie kvapkami vody.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:
Miso a vnatornosti: 92 dni.
Mlieko: 9 dni.

Ovce:
Maiso a vnutornosti: 45 dni.
Milieko: 6,5 dna.

Osipané:

Maéso a vnutornosti: 93 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chrénit pred chladom a mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete, skatuli po Exp.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.
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O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti baleni
96/059/00-S

Velkosti balen:

Papierova $katul'a obsahujuca 100 ml liekovku.
Papierova Skatul’a obsahujuca 250 ml liekovku.

Polystyrénova krabica obsahujtca 6 liekoviek s obsahom 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
09/2025

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 kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 257 101 111

infovet.cz@zoetis.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.1.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47600
Latina

04100

Taliansko
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