KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU)
A PRIBALOVA INFORMACE

100g sacek, 1kg PE nadoba

1. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni SarzZe, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A,
821 09 Bratislava - mestska cast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, ZI Tres le Bois - Loudeac, Francie

2. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

VETRIMOXIN 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
Amoxicillinum

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

1 g obsahuje:

Léciva latka:
Amoxicillinum (jako amoxycillinum trihydricum) 500 mg

Bily az svétlesedy prasek

| 4.  Lékova forma

Prasek pro peroralni roztok

| 5. Velikost baleni

100 g
1 kg

6. Indikace

Lécba infekei vyvolanych Escherichia coli, Salmonella spp., Staphylococcus spp., Clostridium spp.,
Streptococcus spp. citlivymi k amoxicilinu.

7. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na amoxicilin nebo jina B-laktamova antibiotika.

Nepodavat nosnicim, jejichZ vejce jsou urcena pro lidsky konzum.

Nepodavat peroralné kralikiim, morcatiim, kieckiim a konim, protoze amoxicilin, podobné jako ostatni
aminopeniciliny, ma nepfiznivy vliv na mikrofléru slepého streva.

Nepouzivat v ptipadé pfitomnosti -laktamazu produkujicich bakterii.



8.  Nezadouci udinky

Ve velmi vzacnych pripadech se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

- Hypersenzitivni reakce, zavaznost vyskytu je od kozni vyrazky po anafylakticky Sok.
- Gastrointestinalni pfiznaky (zvraceni, prijem).

- Hematologické poruchy a kolitida.

V piipadé zavaznych alergickych reakci preruste 1é¢bu a podejte kortikosteroidy a adrenalin.
V ostatnich ptipadech se doporucuje symptomaticka 1écba.

Cetnost nezadoucich uéinkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkti a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
1ékati. Nezadouci u¢inky miizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1é&iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

| 9.  Cilovy druh zvirat

Prasata (ve vykrmu), kur domaci (brojlefi), skot (neruminujici telata).
10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptuisob podani

Peroralni podani v pitné vodé nebo v mléku.
20 mg amoxicilinu/kg zivé hmotnosti/den, coz odpovida 0,04 g piipravku/ kg z.hm. a den po dobu
5 dni.

Na zéklad¢ doporucené davky, poctu a hmotnosti zvitat, které maji byt oSetieny, se vypocita piesna
denni davka Ié¢ivého ptipravku, ktery ma byt zamichan do pitné vody nebo mléka, pomoci tohoto
vzorce:

0,04g pripravku/kg zivé < pramérna ziva hmotnost (kg)
hmotnosti/den 1é¢enych zvitat

= ...gpfipravk litr pitné 1k
prumérna denni spotfeba vody (1) na zvire g pripravku na litr pitné vody/mlcka

Vypocitanou davku rozdg€lte a podavejte 2x denné ve 12hodinovych intervalech.

11. Pokyny pro spravné podani

predeslo poddavkovani. Pfijem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. K zajisténi
spravného davkovani miize byt nutné upravit koncentraci ptipravku v pitné vodé.



12.  Ochranna(é) lhita(y):

Ochranné lhuty:

Prasata: maso: 9 dni

Kur domaci - brojlefi: maso: 3 dny

Neruminujici telata: maso: 2 dny

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento veterinarni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

14. Zvlastni opatieni

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Zvitatim trpicim renalni insuficienci podavat se zvySenou opatrnosti.

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvitat:

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky. Kvuli
pravdépodobné variabilité¢ (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k amoxicilinu se ddrazné
doporucuje provést odbér bakteriologickych vzorkl a testovani citlivosti mikroorganismui ziskanych
z nemocnych zvitat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalnich,
na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Byla zaznamendna vysoka prevalence rezistence u E. coli, izolované z prasat a kura domaciho,
k ampicilinu. Rezistence k ampicilinu byla také hlasena v nékterych zemich EU u respira¢nich
patogent prasat A. pleuropneumoniae. Proto by tento pfipravek mél byt pouzivan az po testovani
citlivosti.

Pouziti pripravku, které je odlisSné od pokynti uvedenych na této etiketé, mlze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich na amoxicilin a snizit ucinnost terapie ostatnimi peniciliny z divodu mozné
zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogent, je zapotfebi 1é¢bu kombinovat s dobrou

zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvitata.

Zv14a$tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s k0zi wvyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny, cefalosporiny nebo nékterou z pomocnych latek by se
m¢éli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozicni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu 1ékari. Otok obliceje, rtil, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou l¢kaiskou pomoc.

S pripravkem zachazejte s mimofadnou opatrnosti, aby nedoslo k vdechnuti prachu, poziti
nebo kontaktu s pokozkou a o€ima.



Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky,
skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo latexovych rukavic, ochrannych
bryli a bud z jednordzového respirdtoru s polomaskou vyhovujici evropské normeé¢ EN149
nebo z respiratoru na vice pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

Interakce s dalSimi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavejte soucasn¢ s neomycinem, ktery blokuje absorpci oralné podavanych penicilind.
Nepodavejte spole¢né s antibiotiky, kterd inhibuji syntézu bilkovin bakterii, protoZe mohou puisobit
jako antagonisté baktericidniho u¢inku penicilinti.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Amoxicilin ma nizkou toxicitu a predavkovani neptedpoklada toxické ucinky.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

15. Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitych pripravki nebo odpadu, pokud je jich
tieba

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkid se porad’te s vasim veterindrnim lékatem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napoméhaji chranit Zivotni prostiedi.

16. Datum posledni revize pribalové informace

Duben 2021

17. Dalsi informace

Registrované velikosti baleni: 1 x 100 g, 1 x 1 kg
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.
Prievozska 5434/6 A
821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov.

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti,
pokud je jich tieba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

19. Oznacdeni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 mésice
Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mléce: spotiebujte ihned




| 21. Registracni ¢islo(a)

96/006/05-C

| 22. Cislo $arZe od vyrobce

C.§.: {¢islo}



