SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veyxyl LA 200 mg/ml injek¢ni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 200 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol 0,08 mg

Butylhydroxytoluen 0,08 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze

Bila olejova suspenze

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, psi a kocky.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba onemocnéni zplsobenych grampozitivnimi a/nebo gramnegativnimi bakteriemi
citlivymi na amoxicilin u skotu, prasat, psi a kocek, kterymi jsou: infekce respiratorniho,
gastrointestinalniho a urogenitalniho traktu, celkova septickd onemocnéni, sekundarni
bakteridlni infekce pii virovych infekcich, Cervenka prasat, perioperacni profylaxe pii

2



chirurgickych zdkrocich. Pred 1écbou by meéla byt ovétena citlivost plivodce onemocnéni
k amoxicilinu.

4.3 Kontraindikace

Intravendzni podani

Ptrecitlivélost na peniciliny a cefalosporiny a pomocné latky pfipravku

e  Té&zké poruchy ledvin s anurii a oligurii

e Infekce vyvolané bakteriemi produkujicimi beta-laktamézy, ¢i jinymi rezistentnimi
bakteriemi

e Nepouzivat u kralikl, morcat, kiecki a jinych malych hlodavct.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Pro intramuskuldrni podani u prasat je nejvhodnéjSim mistem laterdlni kréni svalovina, u
skotu ankonedlni svalovina. Maximalni objem piipravku aplikovaného do jednoho mista
injekéniho podéani by nemél piekrocit u prasat 2,5 ml a u skotu 20 ml.

V ptipad¢ piekroceni objemu podaného do jednoho mista injekéni aplikace mize dojit
k perzistenci rezidui v misté podani.

Je spravnou klinickou praxi zalozit 1écbu na testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete.
Pokud toto neni mozné, méla by byt lécba zaloZzena na mistni (regiondlni, farmové)
epizootologické informaci o citlivosti cilové bakterie. Toto je relevantni s ohledem na stav
rezistence zejména u Escherichia coli izolovanych z telat, koaguldaza pozitivnich
Staphylococcus spp. a Staphylococcus hyicus a Salmonella enteritidis u prasat a dale také u
Klebsiella spp. a Pseudomonas spp. u psi a kocek.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

e Predchézejte ndhodnému samopodani injekce.

e Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koZznim
kontaktu vyvolat hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny
muze vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. PfileZitostné
mohou byt alergické reakce na tyto latky 1 vazné.

e Lidé se znamou piecitlivélosti na amoxicilin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léCivym piipravkem.



e Pii manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni
opatfeni a bud’'te maximalné obezietni, aby nedoslo k ptimému kontaktu.

e Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi ptiznaky jako napf.
vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati. Otok tvéfe, rtlh nebo o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzité 1¢katské oSetteni.

e Po pouziti si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Podani amoxicilinu mize vyvolat alergické reakce (kozni reakce, anafylaxe). Pti vyskytu
alergickych reakci musi byt Iécba ihned zastavena.

Opatieni v pfipad€ nezaddoucich ucinka:

V ptipadé anafylaxe se poddva intraven6zné epinephrin (adrenalin) a glukokortikoidy.
V ptipadé¢ alergické kozni reakce se podavaji antihistaminika a / nebo glukokortikoidy.

Po podani ptipravku se ziidka mohou vyskytnout lokélni iritace. Frekvence nezadoucich
ucinkt je mozné snizit redukci podaného objemu na misto vpichu.

4.7  Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a
laktace.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Neaplikovat ve smési sjinymi léC¢ivy. S ohledem na antibakteridlni ucinnost existuje
potencidlni antagonismus penicilinu a antimikrobik s rychlym bakteriostatickym Uc¢inkem.

Farmaceutické inkompatibility pfichazi v ivahu v pfitomnosti sulfonamidu, t€zkych kovi a
oxidacnich ¢inidel.

4.9  Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramuskularni podani

Skot, telata, prasata, psi a kocky:

Obecné: 10 mg amoxicilinu/1 kg z.hm. (odpovida 0,5 ml/10 kg z.hm.) 1 x denn¢ nejméné 3
nasledujici dny.



Doporucena délka podavani je minimalné 3 dny a 2 dny po vymizeni klinickych ptiznaka.
Pokud nedojde ke zietelnému zlepSeni zdravotniho stavu béhem tii dnli, m€lo by byt
provedeno ptrehodnoceni diagnézy a ptipadnd zména terapie, pokud mozno se zvaZenim
vysledki stanoveni citlivosti etiologického agens. Délka 1écby by neméla piekrocit 5 dnti.

Maximalni objem pfipravku aplikovaného do jednoho mista injekéniho podéni by nem¢l
piekrocit u prasat 2,5 ml a u skotu 20 ml.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti predavkovani miize dojit k excitaci nervové soustavy a ke spasmu. Lécba musi byt ihned
zastavena a nasazena symptomaticka lécba (benzodiazepiny nebo barbituraty).

4.11 Ochranné lhity
Skot: Maso: 50 dnti
Mléko: 3 dny

Prase: Maso: 30 dnu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, Peniciliny
se Sirokym spektrem, amoxicilin

ATCvet kod: QJO1CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je semisynteticky aminopenicilin strukturdlné¢ velmi blizky ampicilinu. Je
Sirokospektry, baktericidni a i€inny na zastupce grampozitivnich i gramnegativnich bakterii.
Inhibuje syntézu a reparace mukopeptidové slozky bakteridlni bunécné stény. Je citlivy
k u¢inku vybranych beta-laktamaz. Patfi mezi antimikrobika s Casovou zavislosti uc¢inku.

Mechanismus ucinku

Mechanismus antimikrobniho U¢inku spociva v inhibici biochemickych procesii syntézy
bakteridlni bunécné stény, prostiednictvim selektivniho a ireverzibilniho zablokovéani
nckolika enzymil, zejména transpeptiddz, endopeptiddz a karboxypeptiddz. V ptipadé

citlivych bakterii vede naruSeni syntézy bunécné stény v dobé déleni k lyze bakterialni buiiky.

Bakterie, u kterych je vétSinou pfitomna rezistence na amoxicilin, jsou:



Druhy rodu Staphylococcus produkujici penicillinazy, zastupci celedi Enterobacteriaceae jako
napiiklad E. coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp., ze zastupcl gramnegativnich
nefermentujicich bakterii Pseudomonas aeruginosa.

Mechanismy rezistence

Existuji tfi hlavni mechanizmy rezistence na beta-laktamova antibiotika: produkce beta-laktamaz,
zména PBP (penicilin vazajicich proteintl), snizena propustnost vnéj$i membrany.

Jednim z nejdilezitéjSich je inaktivace penicilinového antibiotika beta-laktamovymi enzymy
produkovanymi n€kterymi bakteriemi, pfi niz dochazi k hydrolyze beta-laktamového kruhu. Beta-
laktamazy bakterii mohou byt kodovany plazmidové nebo chromozomalné. U grampozitivnich
bakterii (napt. Staphylococcus aureus) jsou lokalizovany extracelularné a jsou produkovany ve velkém
mnozstvi, kodovany casto plazmidy s moznym prenosem na dalsi rody ¢i druhy bakterii.
U gramnegativnich  bakterii jsou produkovany jiné typy beta-laktamdz, nachdzeji se
v periplazmatickém prostoru, jsou kodovany plazmidove ¢i chromozomalng.

Existuje kompletni zkiizena rezistence mezi amoxicilinem a jinymi peniciliny — zvlasté pak jinymi
aminopeniciliny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Amoxicilin je distribuovan predevsim do extracelularnich prostor. Distribuce do tkani je usnadnéna
diky nizkému stupni vazby na plazmatické bilkoviny (17%). Koncentrace ve tkanich plic, pleury
a bronchi jsou obdobné jako koncentrace v plazmé. Amoxicilin rovnéz difunduje do pleuralni
a synovialni tekutiny a do lymfatickych tkani.

Amoxicilin podléha biotransformaci v jatrech, pficemz dochézi k hydrolyze beta-laktamového kruhu
a vzniku kyseliny peniciloové (20%).

Vylucovéani probiha ptedev§im v ucinné formé prostfednictvim ledvin a dale v omezeném mnozstvi
i zIuci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Aluminium-stearat
Butalhydroxyanisol
Butylhydroxytoluen

Propylenglykol-dioktanodidekanoat.



6.2  Inkompatibility

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

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté¢ do 25 °C.

Chrarite pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Injek¢ni lahvicka zbarevného skla (typu II) s propichovaci bromobutylovou zatkou a
hlinikovou pertli o obsahu 100 ml. Lahvicky jsou baleny po 1 a 12 kusech v kartonové

skladacce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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