SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VETRIMOXIN LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Amoxicilin 150 mg
(ako amoxicilin trihydrat 153 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a A1 ey r . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Metylparabén (E 218) 1,0 mg
Propylparabén (E 216) 0,4 mg

Koloidny oxid kremicity

Sorbitanoleat

Glycerol tristearat

Bézovo-krémova suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok a oSipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba ochoreni sposobenych baktériami citlivymi na amoxicilin:

- infekcie traviaceho traktu

- infekcie respiracnej sustavy (pasteurelozy)

- kozné a podkozné infekcie

- infekcie urogenitalnej sustavy (cystitidy, metritidy, mastitidy)

- pooperacné infekcie

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na peniciliny, iné beta-laktamy alebo na niektori z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ pri zvieratach s oblickovou nedostato¢nost'ou spojenou s anuriou a olighiriou.
Nepouzivat pri kralikoch, morcatach a skreckoch.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie st.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch

Pouzitie veterinarneho licku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZenad na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej irovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku mé byt v stilade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrne charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voc¢i amoxicilinu a znizit’ u¢innost’
lie¢by inymi beta-laktdimovymi antibiotikami z dovodu moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica 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 moézu byt niekedy vazne, preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Osoby so znamou precitlivenostou na amoxicilin by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.
Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Opuch tvére, pier a o¢i alebo t'azkosti pri dychani st zavaznejSie priznaky a vyzaduju si okamzita
lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Hoviadzi dobytok:

Neurcena frekvencia Alergické reakcie

(neda sa odhadnut’ z dostupnych Reakcie v mieste aplikacie®
udajov)

! lokalne reakcie, ktoré rychlo ustupia

OSipané:

Neurcena frekvencia Alergické reakcie
(neda sa odhadnut’ z dostupnych
udajov)

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii , alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita:
Ani pri vyraznom predavkovani (10x), amoxicilin nesposobuje zmeny reprodukénych funkcii ani

zmeny vo vyvoji embrya a plodu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii




Neziaduce interakcie amoxicilinu s inymi veterindrnymi liekmi nie s zname.
Baktericidny u¢inok amoxicilinu méze byt neutralizovany sii¢asnym podanim inych baktericidnych
latok (makrolidy, tetracykliny a sulfénamidy).

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskuléarne pouzitie.
15 mg amoxicilinu/kg z. hm. (t. j. 1 ml veterindrneho lieku/10 kg z. hm.), dvakrat v 48 hodinovom
intervale.

Pred pouzitim obsah liekovky pretrepat’.
Pri hovdadzom dobytku do jedného miesta vpichu aplikovat’ maximalne 20 ml.
Pri osipanych do jedného miesta vpichu aplikovat’ maximalne 6 ml.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)
Pri odporuc¢enom davkovani je veterinarny liek uplne bezpecny.

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

Hovéadzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 16 dni
Mlieko: 3 dni

Osipané:
Miso a vnutornosti: 16 dni

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI0O1CA04
4.2  Farmakodynamika

Veterinarny liek je antibakteridlny liek s dlhodobym uc¢inkom (long acting) obsahujtci u¢innt latku
amoxicilin. Amoxicilin patri do skupiny betalaktdmov, konkrétne do skupiny aminopenicilinov.
Amoxicilin inhibuje syntézu bunecnej steny mikroorganizmu. Je 0¢inny proti Sirokému spektru
grampozitivnych a gramnegativnych baktérii ako su Pasteurella spp., Salmonella spp., Haemophilus
spp., Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, E. coli, Proteus mirabilis, Clostridium spp.,
Corynebacterium spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Erysipelothrix rhusiopathiae.

4.3 Farmakokinetika

Distribicia amoxicilinu v tkanivach je ulahéena jeho nizkou uroviiou vdzby na plazmatické
bielkoviny. Je homogénna, s preferenciou do filtraénych organov ako je peCefi a najmi oblicky.
Metabolizacia amoxicilinu, ako vSetkych penicilinov, je minimalna. Nebol identifikovany ziadny
aktivny metabolit, hydrolyza betalaktamového cyklu in vivo vsak vedie ku vzniku Kkyseliny
penicilovej.

Amoxicilin sa vylucuje vo svojej aktivnej forme najmi mocom (50 — 80% peroralne aplikovaného
mnozstva), primarne glomerularnou filtraciou a sekundarne tubularnou sekréciou. Eliminécia ZI¢ou a
mlickom je minoritna v porovnani s vylu¢ovanim moc¢om.
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Stadie dokazuju, Ze amoxicilin ma omnoho vyssi ,,dose-dependentny* efekt (G&innost’ zavisla od
davky), nez ostatné peniciliny. Podla tychto autorov by mala byt Cmax zakladnym parametrom pri
stanoveni U¢innosti molekuly.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouzitePnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom obale pri teplote do 25 °C.
Chréanit pred chladom a mrazom.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Priechl'adné sklenené alebo polyetylénové fTasky, typ II, s obsahom 100 a 250 ml a priehl'adné
polyetylénové flasky (PP/EVOH/PP) 50 a 500 ml. Vonkajsi obal papierova Skatul’ka.

PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani 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
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/191/93-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/10/1993

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU



07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny 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 S§katul’ka 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VETRIMOXIN LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Amoxicilin 150 mg
(ako amoxicilin trihydrat 153 mg)

3.  VEEKOST BALENIA

50 ml, (100 ml, 250 ml, 500 ml).

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok a oSipané.

5.  INDIKACIE

Liec¢ba ochoreni spdsobenych baktériami citlivymi na amoxicilin: infekcie traviaceho traktu, infekcie
respiracnej sustavy (pasteurelozy), kozné a podkozné infekcie, infekcie urogenitalnej sustavy
(cystitidy, metritidy, mastitidy), pooperacné infekcie.

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnutornosti: 16 dni
Mlieko: 3 dni

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 16 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE




Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale pri teplote do 25°C.
Chréanit pred chladom a mrazom.

10. QZNA(':ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/191/93-S

15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenené alebo polyetylénové fPase 100 ml, 250 ml
Polyetylénové fl'ase 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VETRIMOXIN LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Ut¢inna latka:

Amoxicilin 150 mg
(ako amoxicilin trihydrat 153 mg)

100 ml, (250 ml, 500 ml)

3. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok a oSipané.

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 16 dni
Mlieko: 3 dni

Osipané:
Miso a vnutornosti: 16 dni

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do: 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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



8. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Polyetylénové fPase 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VETRIMOXIN LA

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

150 mg/ml amoxicilinu

50 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

VETRIMOXIN LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Amoxicilin 150 mg
(ako amoxicilin trihydrat 153 mg)

Pomocné latky:
Metylparabén (E 218) 1,0 mg
Propylparabén (E 216) 0,4 mg

Bézovo-krémova suspenzia.

3t Cielové druhy

Hovéadzi dobytok a oSipané.

4, Indikacie na pouzitie

Liecba ochoreni sposobenych baktériami citlivymi na amoxicilin:
- infekcie traviaceho traktu

- infekcie respiracnej sustavy (pasteurelozy)

- kozné a podkozné infekcie

- infekcie urogenitalnej sustavy (cystitidy, metritidy, mastitidy)
- pooperacné infekcie

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na peniciliny, iné beta-laktamy alebo na niektorti z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ pri zvieratach s oblickovou nedostato¢nostiou spojenou s andriou a oliguriou.

Nepouzivat pri kralikoch, morcatach a skreckoch.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

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 urovni.

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

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov

moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci amoxicilinu a znizit’ G¢innost’ lieCby inymi beta-
laktamovymi antibiotikami z dovodu moZnej skrizenej rezistencie.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhal4cii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny moéze viest' ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na amoxicilin by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.
Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc

a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani su zavaznejsie priznaky a vyzaduju si okamzita
lekarsku pomoc.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita:
Ani pri vyraznom predavkovani (10x), amoxicilin nespdsobuje zmeny reprodukénych funkcii ani
zmeny vo vyvoji embrya a plodu.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Neziaduce interakcie amoxicilinu s inymi veterindrnymi liekmi nie s zname.

Baktericidny uc¢inok amoxicilinu méze byt neutralizovany sucasnym podanim inych baktericidnych
latok (makrolidy, tetracykliny a sulfonamidy).

Predavkovanie:
Pri odporucenom davkovani je veterinarny liek uplne bezpec¢ny.

7. Neziaduce tucinky

Hovidzi dobytok:

Neurcena frekvencia Alergické reakcie

(neda sa odhadnut’ z dostupnych Reakcie v mieste aplikacie®
udajov)

! lokalne reakcie, ktoré rychlo ustupia

Osipané:

Neurcena frekvencia Alergické reakcie
(neda sa odhadnut’ z dostupnych
udajov)

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpeénosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, 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 prostrednictvom kontaktnych
tidajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieCiv, 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.
15 mg amoxicilinw/kg z. hm. (t. j. 1 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm.), dvakrat v 48 hodinovom

intervale.

Pri hovdadzom dobytku do jedného miesta vpichu aplikovat’ maximalne 20 ml.
Pri o$ipanych do jedného miesta vpichu aplikovat’ maximalne 6 ml.

o Pokyn o spravnom podani
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Pred pouZitim obsah lickovky pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: 16 dni

Mlieko: 3 dni

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 16 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v neporusenom obale pri teplote do 25 °C.
Chranit pred chladom a mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného 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
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/191/93-S

Velkosti baleni: 50 ml, (100 ml, 250 ml, 500 ml)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
07/2025

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

16. Kontaktné udaje
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tdaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Email: pharmacovigilance@ceva.com, ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 35 22 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Santé Animale, La Ballastiere, B.P. 126, 33501 Libourne, Francuzsko
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Taliansko

17. DalSie informacie
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