PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injek¢ni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Amoxicillinum (jako Amoxycillinum trihydricum) 150 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Methylparaben (E 218) 1,0 mg

Propylparaben 0,4 mg

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sorbitan-oleat

Nasycené triacylglyceroly se stfednim fetézcem

BéZova suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba onemocnéni vyvolanych bakteriemi citlivymi k amoxicilinu:

- infekce zazivaciho traktu

- infekce respiracniho traktu (pasteurelozy)

- kozni a podkozni infekce

- infekce urogenitalniho traktu (cystitidy, metritidy, mastitidy)

- pooperacni infekce

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na peniciliny, jiné beta-laktamy nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Nepodavat kralikiim, morcatiim a kfeCkim a jinym malym byloZravctim.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Pii pouziti veterinarniho lé¢ivého piipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a vysledku stanoveni
citlivosti mikroorganizmi pochazejicich z vyskytu ptipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné,
je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalnich, na urovni farmy) epizootologickych informacich o
citlivosti cilové bakterie.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udaji
o ptipravku (SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a snizit G¢innost terapie
ostatnimi beta-laktamy z ddvodu mozné zktizené rezistence.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:

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

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1écivym ptipravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékaiskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Neznama cetnost Reakce v mist¢ injekéniho podani'

(z dostupnych udaji nelze urcit)

! Pfechodného charakteru. Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi
prekrocit 20 ml.

Prasata:

Nejsou.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem gravidity a laktace.

Pti predavkovani desetinasobkem doporucené davky nebyly zaznamenany zmény reprodukénich funkci
ani zmény ve vyvoji embrya a plodu.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.



15 mg amoxicilinu / kg z. hm., coz odpovida 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku / 10 kg z. hm.,
dvakrat v odstupu 48 hodin (celkem 2 podani ptipravku).

Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi u skotu prekrocit 20 ml a u
prasat 6 ml.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptresnéji stanovit zivou hmotnost.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Amoxicilin patii mezi bezpecné latky. Nepiekracujte doporucené davkovani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Skot: maso: 16 dni
Prasata: maso: 16 dni
Skot: mléko: 72 hodin

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJI01ICA04
4.2 Farmakodynamika

Pripravek ma dlouhodoby ucinek (long acting) a obsahuje Sirokospektré baktericidni antibiotikum
amoxicilin s u€innosti proti fadé grampozitivnich a i gramnegativnich bakterii jako jsou Pasteurella
spp., Salmonella spp., Haemophilus spp., Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, E. coli,
Proteus mirabilis, Clostridium spp., Corynebacterium spp., Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae.

Amoxicilin patii do skupiny beta-laktamti, konkrétné do skupiny aminopenicilinii. Mechanismus u¢inku
spociva v inhibici syntézy bunécné stény bakterii prostfednictvim vazby na penicilin vazajici proteiny
(PBP).

Existuji tfi hlavni mechanizmy rezistence vici beta-laktamovym antibiotikiim: produkce beta-laktamaz,
zména PBP (penicilin vazajicich proteinl) a snizena propustnost vnéjsSi membrany. Jednim
nékterymi bakteriemi. Tyto enzymy S$tépi beta-laktamovy kruh penicilinu a tim ¢ini penicilinové
antibiotikum neaktivni.

4.3 Farmakokinetika

Distribuce amoxicilinu ve tkanich je usnadnéna jeho nizkou urovni vazby na plazmatické bilkoviny.
Vysoké hladiny jsou prokazovany v ledvinach, v mo¢i, v jatrech a ve zlu¢i. Metabolizace amoxicilinu,
jako vSech penicilinti, je minimalni.

Amoxicilin se vylucuje ve své aktivni forme zejména moci (50-80 % peroralné podaného mnozstvi)
priméarné glomerularni filtraci a sekundarné tubularni sekreci. Eliminace Zluc¢i a mlékem je minoritni
ve srovnani s vylu¢ovanim mo¢i.



5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pied chladem a mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ciré, sklenéné injekéni lahvicky typu II nebo vicevrstvé plastové injekéni lahvicky (PP/EVOH/PP)
s gumovymi chlorbutylovymi uzavéry typu II a hlinikovym pertlem, vlozené do papirové skladacky.

Velikosti baleni:

Sklenéné lahvicky:

- Krabic¢ka s lahvi¢kou obsahujici 100 ml suspenze
- Krabicka s lahvi¢kou obsahujici 250 ml suspenze

Plastoveé lahvicky:

- Krabicka s lahvickou obsahujici 50 ml suspenze
- Krabicka s lahvickou obsahujici 100 ml suspenze
- Krabic¢ka s lahvi¢kou obsahujici 250 ml suspenze
- Krabicka s lahvi¢kou obsahujici 500 ml suspenze
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

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

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/033/94-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE



Datum prvni registrace: 17.1.1994

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

