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PRiIBALOVA INFORMACE

Veyxyl LA 200 mg/ml injek¢ni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Veyx-Pharma GmbH, Sohreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Némecko.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Veyxyl LA 200 mg/ml injekéni suspenze

Amoxicillinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml bilé olejové suspenze obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum) 200 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol 0,08 mg

Butylhydroxytoluen 0,08 mg

4. INDIKACE

Lécba onemocnéni zplsobenych grampozitivnimi a/nebo  gramnegativnimi bakteriemi citlivymi
na amoxicilin u skotu, prasat, pst a kocek, kterymi jsou: infekce respiratorniho, gastrointestinalniho
a urogenitalniho traktu, celkovéd septickd onemocnéni, sekundarni bakterialni infekce pii virovych
infekcich, Cervenka prasat, perioperacni profylaxe pfi chirurgickych zékrocich. Pied 1é¢bou by méla
byt ovéfena citlivost plivodce onemocnéni k amoxicilinu.

5. KONTRAINDIKACE

e Intravendzni podani

e  Precitlivélost na peniciliny a cefalosporiny a pomocné latky pfipravku
e  T¢&zké poruchy ledvin s anurii a oligurii

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



e  Nepouzivat u kralikd, morcat, kieckl a jinych malych hlodavct.

6. NEZADOUCI UCINKY

Podani amoxicilinu mtze vyvolat alergické reakce (kozni reakce, anafylaxe). Pii vyskytu alergickych
reakci musi byt 1écba ihned zastavena.

Opatfeni v piipad€ nezadoucich ucinku:

V piipadé anafylaxe se podava intravenozné epinephrin (adrenalin) a glukokortikoidy.

V ptipad¢ alergické kozni reakce se podavaji antihistaminika a / nebo glukokortikoidy. Po podani
ptipravku se ziidka mohou vyskytnout lokalni iritace. Frekvence nezadoucich 0€inkll je mozné snizit
redukci podaného objemu na misto vpichu.

Jestlize zaznamendte jakékoliv zavazné nezddouci UcCinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata, psi a ko¢ky.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Skot, telata, prasata, psi a kocky:
Intramuskularni podani

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

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Doporucend délka podavani je minimalné 3 dny a 2 dny po vymizeni klinickych piiznaku.
Pokud nedojde ke zietelnému zlepSeni zdravotniho stavu béhem tfi dnli, mélo by byt provedeno

prehodnoceni diagnozy a pripadnd zména terapie, pokud mozno se zvazenim vysledkd stanoveni
citlivosti etiologického agens. Délka 1é¢by by neméla prekrocit 5 dnti.

Maximalni objem piipravku aplikované¢ho do jednoho mista injekéniho podani by nemél prekrocit
u prasat 2,5 ml a u skotu 20 ml.

10. OCHRANNA LHUTA
Skot: Maso: 50 dnu
MiIéko: 3 dny

Prase: Maso: 30 dnu.



11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chraiite pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

Pro intramuskularni podani u prasat je nejvhodn&jsim mistem lateralni kréni svalovina, u skotu
ankonealni svalovina. Maximalni objem pfipravku aplikovaného do jednoho mista injekéniho podani
by nemél piekrocit u prasat 2,5 ml a u skotu 20 ml.

V piipadé prekroceni objemu podaného do jednoho mista injekéni aplikace muze dojit k perzistenci
rezidui v misté podani.

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

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zvifatim
e Predchazejte ndhodnému samopodani injekce.
e Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po koznim kontaktu
vyvolat hypersenzitivitu (alergii). Hypersenzitivita na peniciliny mtze vést ke zkiizenym
reakcim

s cefalosporiny a naopak. Prilezitostné mohou byt alergické reakce na tyto latky i vazné.

e Lidé se znamou precitlivélosti na amoxicilin by se mé¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym ptipravkem.

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

e Pokud se po pfimém kontaktu s ptipravkem objevi piiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte
lékatskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari. Otok
tvare, rth nebo oci nebo potize s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzité
1ékatské oSetieni.

e Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

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



Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Neaplikovat ve smési s jinymi 1éCivy. S ohledem na antibakteridlni uCinnost existuje potencidlni
antagonismus penicilinu a antimikrobik srychlym bakteriostatickym ucinkem. Farmaceutické
inkompatibility pfichazi v tvahu v pfitomnosti sulfonamidd, té¢zkych kovl a oxidacnich ¢inidel.

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

Pii predavkovani mize dojit k excitaci nervové soustavy a ke spasmu. LéCba musi byt ihned zastavena
a nasazena symptomaticka lécba (benzodiazepiny nebo barbituraty).

Inkompatibility

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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych ptipravkid se porad’te s vaSim veterindrnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2015

15. DALSI INFORMACE
POUZE PRO ZVIRATA.

VETERINARNI LECIVY PRiPRAVEK JE VYDAVAN POUZE NA PREDPIS.

Velikosti baleni
1 x 100 ml
12 x 100 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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MVDr. Petr Lehnert, Trojanovice 112, 744 01 Frenstat pod Radhostém

Ceska republika, Tel: +420-602-735549, e-mail: lehnert@vevx.cz


http://vx.cz

