PRIBALOVA INFORMACE = ETIKETA 10 kg, 25 kg
VETRIMOXIN 50 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

1. JMF;NO A ADRESA DRZITEL]; ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CEVA Salute Animale S.p.a — Via Leopardi, 2/c — 42025 Cavriago (RE) — Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
VETRIMOXIN 50 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata
Amoxicillinum (trihydricum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:
Amoxicillinum (jako trihydricum) 50 mg

Pomocné latky:
PSeni¢ny Skrob g.s. lg

Bile-slonovinové homogenni granule.

4. INDIKACE

Selata po odstavu: 1é¢ba v chovech, kde byla potvrzena infekce vyvolana Streptococcus suis citlivymi
k amoxicilinu.

5. KONTRAINDIKACE

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

Nepodavat peroralné¢ kralikiim, morc¢attim, kiecktim a konim, protoze amoxicilin, podobné¢ jako ostatni
aminopeniciliny, ma neptiznivy vliv na mikrofloru slepého stieva.

Nepouzivejte v ptipadé ptitomnosti B-laktamazu produkujicich bakterii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci uc€inky:
-Hypersenzitivni reakce, zavaznost vyskytu je od kozni vyrazky po anafylakticky Sok.
- Gastrointestinalni pfiznaky (zvraceni, prijem).



- Hematologické poruchy a kolitida.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetienych zviiat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetn¢ ojedinélych hlaseni).

Pokud se u vaseho zvifete vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému veterinarnimu
1ékafi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ti¢inky mtizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7] CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata. (selata po odstavu)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralné v medikovaném krmivu.

Pouziti v krmivu v kone¢né davce 15 mg amoxicilinu / kg zivé hmotnosti / den po dobu 14 po sob¢
nasledujicich dni.

V piipadé zménéného piijmu krmiva (klinicky stav, hmotnostni tfida, vek, Zivotni prostiedi) upravte
davku tak, aby se zarucil pfijem 15 mg amoxicilinu / kg Zivé hmotnosti / den.

Podle doporucené davky, po¢tu a hmotnosti zvifat, ktera maji byt oSetfena, se vypocita presna davka
1é¢ivého pripravku, ktery ma byt vmichan do krmiva, pomoci tohoto vzorce:

0,3 g ptipravku x prumérna ziva hmotnost 1é¢enych zvitat (kg)/den
= Vetrimoxin / tona krmiva

denni pfijem krmiva (kg)

Teplota smési béhem granulace nesmi presahnout 60°C.

Vyrobcee, jez je schvaleny zamichavat veterinarni 1éCivy pifipravek nebo premixy obsahujici takové
ptipravky ptimo v jakékoliv koncentraci, odpovida za zamichani, i kdyz koncentrace (veterinarniho
1é¢ivého pripravku, medik. premixu) je mensi nez 2 kg/t pro findlni krmivo.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ziva hmotnost by méla byt stanovena co nejpfesnéji, aby se predeslo poddavkovani.

Ptijem krmiva zavisi na klinickém stavu zvifete, takze koncentrace v krmivu musi byt upravena tak,
aby byla zajisténa spravna davka. Dobfe promichejte, abyste zajistili homogenitu.

Medikované krmivo by mély byt jedinym zdrojem krmiva béhem 14 denni 1écby, coz ptedstavuje
maximalni dobu 1é¢by piipravkem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Maso: 3 dny

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni l1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 3 mésice

Po 1. otevieni spotiebujte do:...

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

U nemocnych zvifat mize dojit k snizenému piijmu potravy, coz mize vyzadovat parenteralni 1écbu.
.Pi{jem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvitat. Aby se dosahlo spravného davkovani,
musi byt koncentrace amoxicilinu odpovidajicim zpisobem upravena.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na vysledcich stanoventi citlivosti bakterii izolovanych z
postizeného zvifete. Neni-li to mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na mistnich (na Grovni regionu,
hospodafstvi) epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych bakterii.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v souhrnu udaji o ptipravku (SPC), mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a snizit u¢innost terapie.

Je tieba se vyhnout dlouhodobému nebo opakovanému pouziti pfipravku napt. zlepSovanim postupt
fizeni chovu a fadnym provadénim Cisténi a desinfekce. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana
zlepSeni postupti v chovu tak, aby nedochazelo ke stresovym podminkam.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé, ktefi manipuluji s timto ptipravkem, by méli zabranit vdechovani prachovych castic a kontaktu
pripravku kazi. Pfi michani nebo manipulaci s pfipravkem pouzivejte bud’ jednorazovy respirator
vyhovujici evropské normé EN149, nebo respirator pro opakované pouziti vyhovujici evropské norme
EN140 s filtrem podle normy EN143. Pfi michani nebo manipulace s piipravkem by se mély pouzivat
gumov¢ rukavice. Po pouziti si dikladné umyjte ruce a pottisnénou kizi.

Béhem manipulace s piipravkem nekuite, nejezte ani nepijte.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kiizi vyvolat
hypersenzitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny mtize vést ke zkfizenym reakcim s
cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych piipadech vazné.

1. Nemanipulujte s ptipravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s ptipravky tohoto typu nepracovat.

2. Pii manipulaci s ptipravkem dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni opatieni a bud’te
maximalné obezietni, aby nedoslo k ptimému kontaktu.

3. Pokud se po pfimém kontaktu s piipravkem objevi ptiznaky jako napt. vyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte 1ékati toto upozornéni. Otok obli¢eje, rtli, o¢i nebo potize s
dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité 1ékaiské oSetfeni.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavejte soucasné s neomycinem, ktery blokuje absorpci oralné podavanych penicilint.
Nepodavejte spolecné s antibiotiky, ktera inhibuji syntézu bilkovin bakterii, protoze mohou piisobit
jako antagonisté baktericidniho u¢inku penicilini.




Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V ptipad¢ zavaznych alergickych reakei preruste 1éCbu a podejte kortikosteroidy a adrenalin.
V ostatnich pfipadech se doporucuje symptomaticka 1écba.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13.  ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem. Tato opateni napomahaji chréanit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2018

15. DALSIi INFORMACE
Velikosti baleni:
Vaky o obsahu 10 kg a 25 kg

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Musi byt respektovana ufedni pravidla pro michdni medikovanych premixti do kone¢nych
krmiv.

Registracni ¢islo: 98/056/09-C

Lot: {¢islo}
EXP: {mésic/rok}



