SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trymox LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia pre hoviddzi dobytok, ovce, osipané, psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:

150 mg Amoxicilinu,
(o zodpoveda 172 mg amoxicilin trihydratu).

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a inych zloZiek

Distearat hlinity

Propylénglykol dikaprylokaprat

Biela az sivobiela olejova suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 CiePové druhy

Hoviadzi dobytok, ovce, oSipané, psy, macky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na liecbu infekcii traviacej stistavy, dychacich ciest, urogenitalneho systému, koze a miakkého tkaniva
zapriCinenych baktériami citlivymi na amoxicilin.

3.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ intravendzne ani intratekalne.
Nepodavat’ kralikom, Skreckom, pieskomilom ani morskym prasiatkam.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na aktivnu latku alebo akékol'vek iné pomocné latky.

3.4 Osobitné upozornenia

Tento veterinarny liek nie je t€¢inny proti organizmom produkujucim beta-laktamazu.

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom vo veterinarnom lieku a penicilinmi, najméa
aminopenicilinmi pri cielovom patogéne.

Pouzitie veterinarneho lieku/amoxicilinu sa ma starostlivo zvazit,, ak sa testovanim citlivosti
preukazala rezistencia vo¢i penicilinom, pretoze jeho ucinnost’ sa moze znizit'.

35 Osobitné opatrenia na pouZivanie



Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielového patogénu.
Ak to nie je mozné, lieCba ma byt zalozena na epizootologickych informaciach a znalostiach citlivosti
cielovych patogénov na Grovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzivanie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC médze zvysit vyskyt baktérii
rezistentnych na amoxicilin a méze znizit’ €innost’ liecby inymi penicilinmi v dosledku potencialnej
skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Je potrebné dbat’ na opatrnost, aby nedoslo k ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc aukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Peniciliny a cefalosporiny moézu po injekcii, vdychnuti, poziti alebo kontakte s pokozkou vyvolat
precitlivenost’ (alergiu). Precitlivenost na peniciliny moze viest k skrizenym reakcidm s
cefalosporinmi a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ v niektorych pripadoch zavazné.

1. Osoby so znadmou precitlivenostou na penicilin alebo cefalosporiny by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym lickom.

2. Pri manipulacii s tymto veterinarnym lickom dbajte na opatrnost’, aby ste zabranili expozicii, a
berte do ivahy vSetky odporacané opatrenia.

3. Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, ako zaCervenanie alebo vyrazky na kozi,
vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.
Opuch tvare, pier ¢i oci alebo dychacie tazkosti predstavuju zdvaznejSie symptomy a vyzaduju si
okamzitl lekarsku starostlivost’.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hoviadzi dobytok, ovce, osipané, psy, macky:

Zriedkavé Podrazdenie v mieste vpichu

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieGenych

zvierat):

Vel'mi zriedkavé Alergicka reakcia (napr. anafylakticky Sok a
(u menej ako 1 210000 lieGenych zvierat, | zihlavka) >

vratane ojedinelych hlaseni):

Zvycajne nie je velmi intenzivne a spontanne a rychlo ustupuje. Frekvenciu mozno znizit' zniZenim objemu
injekcie na miesto vpichu.

“Lie¢bu je potrebné prerusit’ a zadat so symptomatickou lie¢bou.

%S roznym stupfiom zavaznosti.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti

veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
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organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v
Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moéze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Vo vSeobecnosti sa neodporti¢a sucasné pouzivanie baktericidnych a bakteriostatickych antibiotik.

Je zname, ze dochadza k interakcii betalaktdmovych antibiotik s antibiotikami s bakteriostatickym
ucinkom, ako su chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny. Takisto sa objavuje
synergicky u¢inok penicilinov s aminoglykozidmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovidzi dobytok, ovce a oSipané — intramuskularne pouzitie.
Psy a macky — subkutanne alebo intramuskularne pouzitie.

Liekovku pred pouzitim poriadne pretrepat, aby doslo k uplnému premieSaniu suspenzie. Tento
veterinarny liek neobsahuje Ziadnu antimikrobialnu konzervaénu latku. Pred natiahnutim kazdej davky
tamponom utriet’ zatku.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’. Odporacané
davkovanie je 15 mg na kg Zivej hmotnosti, 1 ml na 10 kg Zivej hmotnosti s jednym opakovanim po
48 hodinach.

Zviera Hmotnost’ (kg) Objem davky (ml)
Hovidzi 450 kg 45,0 ml
dobytok

Ovce 65 kg 6,5 ml
Osipané 150 kg 15,0 ml

Psy 20 kg 2,0 ml
Macky 5 kg 0,5 mi

Objem davky zodpovedd 1 ml na 10 kg zivej hmotnosti. Ak objem davky presiahne 15 ml pri
hovidzom dobytku a 4 ml pri ovciach a oSipanych, ma sa rozdelit' a vpichnat' do dvoch alebo
viacerych miest

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 40-krat.

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 40-krat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Bezpec¢nost’ amoxicilinu je podobnad bezpecnosti inych penicilinov v tom zmysle, ze jeho vlastna
toxicita je vel'mi nizka. Amoxicilin ma Siroké rozpétie bezpecnosti.
V pripade predavkovania je lieCba symptomaticka.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie



Neuplatiiuju sa.
3.12  Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 39 dni.
Mlieko: 108 hodin (4,5 dna).

Osipané:
Miso a vnutornosti: 42 dni.

Ovce:
Miso a vnutornosti: 29 dni.

Mlieko: Nie je uréeny na pouzitie pri ovciach produkujucich mlieko na 'udskt spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kdd:

QJO1CA04

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je S$irokospektralne antibiotikum p-laktdmovej rodiny, ktoré patri do skupiny
aminopenicilinov. Tato latka ma ¢asovo zavisli baktericidnu aktivitu a posobi proti grampozitivnym a
niektorym gramnegativnym mikroorganizmom.

Mechanizmus antibakterialneho uc¢inku amoxicilinu je inhibicia biochemickych procesov syntézy
bakterialnej bunkovej steny prostrednictvom ireverzibilnej a selektivnej inhibicie réznych enzymov
zapojenych do tychto procesov, najmi transpeptidaz, endopeptidaz a karboxypeptidaz. Neadekvatna
syntéza steny baktérii u citlivych druhov sposobuje osmotickt nerovnovahu, ktord ovplyviuje najma
rast baktérii (pri ktorom su procesy syntézy bunkovej steny baktérii obzvlast doélezité), a napokon
vedie k rozpadu bunkovej steny baktérii.

Medzi druhy, ktor¢ sa povazuju za citlivé na amoxicilin, patria grampozitivne baktérie: Streptococcus
spp. a gramnegativne baktérie: Pasteurellaceae a Enterobacteriaceae vratane kmetiov E. coli.

Medzi baktérie, ktoré st zvycCajne rezistentné voci amoxicilinu, patria stafylokoky produkujuce
penicilinazu, niektoré baktérie ¢el'ade Enterobacteriaceae, napriklad Klebsiella spp., Enterobacter
spp., Proteus spp., a iné gramnegativne baktérie, napriklad Pseudomonas aeruginosa.

Existuju tri hlavné mechanizmy rezistencie na betalaktamy: produkcia beta-laktamazy, zmenena
expresia a/alebo modifikacia proteinov viazucich penicilin (PBP) a znizend penetracia vonkajsej
membrany. Jednym =z najdolezitejSich je inaktivacia penicilinu enzymami beta-laktamazy
produkovanymi niektorymi baktériami. Tieto enzymy sG schopné Stiepit’ beta-laktimovy kruh
penicilinov a sposobit’ ich inaktivaciu. Beta-laktamaza by mohla byt zakédovana v chromozémovych
alebo plazmidovych génoch.

Ziskané rezistencie st Casté v pripade gramnegativnych baktérii, ako je E. coli, ktoré produkuji
odlisné typy P-laktamaz, ktoré zostavaju v periplazmatickom priestore. Skrizena rezistencia sa
pozoruje medzi amoxicilinom a d’al$imi penicilinmi, najmé aminopenicilinmi.

Pouzitie liekov so Sirokospektralnou beta-laktamazou (napr. aminopenicilinov) mdze viest' k selekcii
multirezistentnych bakterialnych fenotypov (napr. tych, ktoré produkuju Sirokospektralne beta-
laktamazy (ESBL)).

4.3 Farmakokinetika



Amoxicilin sa zvy¢ajne distribuuje do extracelularneho priestoru. Jeho distribtcia do tkaniv je
ulah¢ena vd’aka nizkemu stupnu vézby na plazmatické bielkoviny. Koncentracie v pulmonarnom,
pleuralnom a bronchialnom tkanive st podobné ako koncentracie v plazme. Amoxicilin difunduje do
pleuralnej a synovialnej tekutiny a do lymfatického tkaniva.

Mala ¢ast’ amoxicilinu (priblizne 20 %) podlieha biotransformacii v peceni, pricom dochadza k
hydrolyze beta-laktdimového kruhu a k vzniku inaktivnej kyseliny penicilove;j.

Amoxicilin sa v aktivnej forme vyluCuje najma oblickami a sekundarne zl¢ou a prostrednictvom
mlieka.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Ziavazné inkompatibility

Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chréanit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cira, bezfarebna sklenena injekéna liekovka typu II s objemom 50 ml, 100 ml a 250 ml, uzavreta
nitrilovou gumovou zatkou a hlinikovym vieckom.

Cira injekéna liekovka z polyetyléntereftaldtu s objemom 100 ml a 250 ml, uzavreta nitrilovou zatkou
a hlinikovym vieckom.

Velkosti balenia:

Injekéna liekovka s objemom 50 ml.
Injekend liekovka s objemom 100 ml.
Injek¢nd liekovka s objemom 250 ml.

12 x injekéna liekovka s objemom 50 ml.
12 x injekéna liekovka s objemom 100ml.
6 x injek¢na liekovka s objemom 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju poméct’ chranit’ Zivotné prostredie.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Univet Ltd.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/009/DC/19-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/04/2019

9. DATUM  POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

10/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Samostatna papierova krabic¢ka pre injekénu liekovku s objemom 50 ml, 100 ml a 250 ml
Papierova krabi¢ka s obsahom 12 x 50 ml, 12 x 100 ml a 6 x 250 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trymox LA 150 mg/ml injekéna suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
150 mg Amoxicilinu, ¢o zodpoveda 172 mg amoxicilin trihydratu.

3. VEEKOST BALENIA

50 ml

100 ml

250 ml

12 x 50 ml
12 x 100 ml
6 x 250 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané, psy, macky.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok, ovce a oSipané — intramuskularne pouzitie.
Psy a macky — subkutanne alebo intramuskularne pouzitie.

Moznost’ skratenia alebo vynechania pri viacjazy¢nych baleniach v pripade obmedzeného priestoru

Odporucané davkovanie je 15 mg na kg zivej hmotnosti, 1 ml na 10 kg Zivej hmotnosti s jednym
opakovanim po 48 hodinach.

Liekovku pred pouzitim poriadne pretrepat’, aby doslo k upInému premieSaniu suspenzie.

Tento veterinarny liek neobsahuje Ziadnu antimikrobidlnu konzervaénu latku.

Pred vytiahnutim kazdej davky utriet’ zatku. Pouzite sucht sterilnt ihlu a striekacku.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Ziva hmotnost’ .

Zviera Hmotnost’ (kg) Objem davky (ml)
Hovadzi 450 kg 45,0 ml
dobytok

Ovce 65 kg 6,5 ml
Osipané 150 kg 15,0 ml

Psy 20 kg 2,0 ml



Macky 5 kg 0,5 ml

Objem davky zodpovedd 1 ml na 10 kg zivej hmotnosti. Ak objem davky presiahne 15 ml pri
hoviadzom dobytku a 4 ml pri ovciach a oSipanych, ma sa rozdelit a vpichnat’ do dvoch alebo
viacerych miest.

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 40-krat.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Hovidzi dobytok:
Miso a vnutornosti: 39 dni.

Mlieko: 108 hodin (4,5 diia).

Osipané:
Miso a vnutornosti: 42 dni.

Ovce:
Miso a vnutornosti: 29 dni.

Mlieko: Nie je uréeny na pouzitie pri ovciach produkujucich mlieko na 'udski spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chréanit pred svetlom.

10. _ OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Univet Ltd.




| 14, REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/009/DC/19-S

| 15, CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka s objemom 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trymox LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia
Amoxicilin (ako amoxicilin trihydrat)

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
150 mg amoxicilinu, ¢o zodpoveda 172 mg amoxicilin trihydratu.

3. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané, psy, macky.

‘ 4. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok, ovce a oSipané — intramuskularne pouzitie.
Psy a macky — subkutanne alebo intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 39 dni.

Mlieko: 108 hodin (4,5 diia).
Osipané:

Maiso a vnutornosti: 42 dni.

Ovce:
Maiso a vnutornosti: 29 dni.

Mlieko: Nie je uréeny na pouzitie u oviec produkujtiicich mlieko na l'udskua spotrebu.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 28 dni.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chréanit pred svetlom.
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| 8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Univet Ltd.

9.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka s objemom 50 ml a 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Trymox LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

150 mg/ml Amoxicillin (172 mg/ml Amoxicillin trihydrate)

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Trymox LA 150 mg/ml injekéna suspenzia pre hovéadzi dobytok, ovce, oSipané, psy a macky
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Amoxicilin 150 mg
(ekvivalent amoxicilin trihydratu 172 mg)

Biela az sivobiela olejova suspenzia.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok, ovce, oSipané, psy, macky.
4. Indikacie na pouZzitie

Na liecbu infekcii traviacej sistavy, dychacich ciest, urogenitalneho systému, koze a miakkého tkaniva
zapri¢inenych baktériami citlivymi na amoxicilin.

5. Kontraindikacie

Nepodavat’ intravendzne ani intratekalne.

Nepodavat’ kralikom, skreckom, pieskomilom ani morskym prasiatkam.

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo akékol'vek iné
pomocné latky.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi amoxicilinom vo veterinarnom lieku a penicilinmi, najma
aminopenicilinmi pri cielovom patogéne. PouzZitie veterinarneho lieku/amoxicilinu sa ma starostlivo
zvazit, ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia voci penicilinom, pretoze jeho uc¢innost’ sa
moze znizit.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu.
Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zaloZena na epizootologickych informaciach a znalostiach citlivosti
cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej trovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku mé byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou. Pouzivanie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit vyskyt
baktérii rezistentnych na amoxicilin a méze znizit' G€innost’ liecby inymi penicilinmi v désledku
potencialnej skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratdm:
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Je potrebné dbat’ na opatrnost’, aby nedoslo k nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Peniciliny a cefalosporiny mozu po injekcii, vdychnuti, poziti alebo kontakte s pokozkou vyvolat’
precitlivenost’ (alergiu). Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ k skrizenym reakciam s
cefalosporinmi a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt v niektorych pripadoch zavazné.

1. Osoby so znamou precitlivenost'ou na penicilin alebo cefalosporiny by sa mali vyhnut’
kontaktu s veterinarnym liekom.

2. Pri manipuldcii s tymto veterinarnym liekom dbajte na opatrnost’, aby ste zabranili expozicii, a
berte do ivahy vSetky odporacané opatrenia.

3. Ak sa u vés po expozicii prejavia symptomy, ako napriklad zacervenanie alebo vyrazky na
kozi, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo
obal. Opuch tvare, pier ¢i o¢i alebo dychacie tazkosti predstavuji zavaznejsie symptomy a vyzaduja si
okamzitu lekdrsku starostlivost’.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocCas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:

Vo vSeobecnosti sa neodporica sucasné pouzivanie baktericidnych a bakteriostatickych antibiotik.

Je zname, ze dochadza k interakcii betalaktdmovych antibiotik s antibiotikami s bakteriostatickym
ucinkom, ako st chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny. Takisto sa objavuje
synergicky u¢inok penicilinov s aminoglykozidmi.

Predavkovanie:

Bezpecnost’ amoxicilinu je podobna bezpecnosti inych penicilinov v tom zmysle, Ze jeho vlastna
toxicita je vel'mi nizka. Amoxicilin ma Siroké rozpitie bezpecnosti.

V pripade predavkovania je lie¢ba symptomaticka.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok, ovce, osipané, psy, macky

Zriedkavé
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lietenych | Podrazdenie v mieste vpichu®
zvierat):

Vel'mi zriedkavé

(u menej ako 1 z10000 lieCenych zvierat, | Alergickd reakcia (napr. anafylakticky Sok a
vratane ojedinelych hlaseni): zihlavka)%®

Zvycajne nie je velmi intenzivne a spontanne a rychlo ustupuje. Frekvenciu mozno zniZit' zniZenim objemu
injekcie na miesto vpichu.

“Lie¢bu je potrebné prerusit a zadat’ so symptomatickou lie¢bou.

%S rdznym stupfiom zavaznosti.
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Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34, 949 01 Nitra

Slovenska republika

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Hovidzi dobytok, ovce a osipané — intramuskularne pouzitie.

Psy a macky — subkutanne alebo intramuskularne pouzitie.

Odportcané davkovanie je 15 mg na kg zivej hmotnosti, 1 ml na 10 kg Zivej hmotnosti s jednym
opakovanim po 48 hodinach.

Objem davky zodpovedd 1 ml na 10 kg zivej hmotnosti. Ak objem davky presiahne 15 ml pri
hovddzom dobytku a 4 ml pri ovciach a oSipanych, ma sa rozdelit a vpichnut' do dvoch alebo
viacerych miest.

Zviera Hmotnost’ (kg) Objem davky (ml)
Hovidzi 450 kg 45,0 ml
dobytok

Ovce 65 kg 6,5 ml
Osipané 150 kg 15,0 ml

Psy 20 kg 2,0ml
Macky 5 kg 0,5 ml

0. Pokyn o spravnom podani

Liekovku pred pouzitim poriadne pretrepat’, aby doslo k upInému premieSaniu suspenzie.

Tento veterinarny liek neobsahuje ziadnu antimikrobialnu konzerva¢nu latku.

Pred natiahnutim kazdej davky tamponom utriet’ zatku. Pouzite suchu sterilnti ihlu a striekacku.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ Ziva hmotnost'..

Rovnako ako v pripade inych injekéne podavanych liekov je potrebné dodrziavat’ zvyc€ajné aseptické
opatrenia.

Na zaistenie podania presného pozadovaného objemu davky sa musi pouzit’ striekacka s vhodnymi
odmernymi dielikmi. Obzvlast’ dolezité je to v pripade podavania malych objemov.

Zatka sa nesmie prepichnut’ viac ako 40-krat.

10. Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

Miso a vnatornosti: 39 dni.

Mlieko: 108 hodin (4,5 dna).
Osipané:

Maiso a vnutornosti: 42 dni.

Ovce:
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Maiso a vmitornosti: 29 dni.

Mlieko: Nie je uréeny na pouzitie pri ovciach produkujucich mlieko na 'udskt spotrebu.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete a Skatulke po ,,Exp®.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/009/DC/19-S

Velkosti balenia:

Injek¢na liekovka s objemom 50 ml.
Injekend liekovka s objemom 100 ml.
Injekeéna liekovka s objemom 250 ml.

12 x injek¢na liekovka s objemom 50 ml
12 x injek¢na liekovka s objemom 100ml
6 x injek¢na liekovka s objemom 250 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
10/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Univet Ltd

Tullyvin,

Cootehill,

Co.Cavan

Ireland

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Amoxicilin je Sirokospektralne antibiotikum [-laktdmovej rodiny, ktoré patri do skupiny
aminopenicilinov. Tato latka ma ¢asovo zavisli baktericidnu aktivitu a posobi proti grampozitivnym a
niektorym gramnegativnym mikroorganizmom.

Mechanizmus antibakterialneho ¢inku amoxicilinu je inhibicia biochemickych procesov syntézy
bakteridlnej bunkovej steny prostrednictvom ireverzibilnej a selektivnej inhibicie ré6znych enzymov
zapojenych do tychto procesov, najmi transpeptidaz, endopeptidaz a karboxypeptidaz. Neadekvatna
syntéza steny baktérii u citlivych druhov sposobuje osmoticki nerovnovahu, ktord ovplyviiuje najma
rast baktérii (pri ktorom su procesy syntézy bunkovej steny baktérii obzvlast doélezité), a napokon
vedie k rozpadu bunkovej steny baktérii.

Medzi druhy, ktoré¢ sa povazuju za citlivé na amoxicilin, patria grampozitivne baktérie: Streptococcus
spp. a gramnegativne baktérie: Pasteurellaceae a Enterobacteriaceae vratane kmenov E. coli.

Medzi baktérie, ktoré st zvycCajne rezistentné voci amoxicilinu, patria stafylokoky produkujuce
penicilinazu, niektoré baktérie ¢el'ade Enterobacteriaceae, napriklad Klebsiella spp., Enterobacter
spp., Proteus spp., a iné gramnegativne baktérie, napriklad Pseudomonas aeruginosa.

Existuju tri hlavné mechanizmy rezistencie na betalaktamy: produkcia beta-laktamazy, zmenena
expresia a/alebo modifikacia proteinov viazucich penicilin (PBP) a zniZend penetracia vonkajsej
membrany. Jednym =z najdolezitejSich je inaktivdcia penicilinu enzymami beta-laktamazy
produkovanymi niektorymi baktériami. Tieto enzymy sG schopné Stiepit’ beta-laktimovy kruh
penicilinov a sposobit’ ich inaktivaciu. Beta-laktamaza by mohla byt zakodovana v chromozémovych
alebo plazmidovych génoch.

Ziskané rezistencie st Casté v pripade gramnegativnych baktérii, ako je E. coli, ktoré produkujt
odlisné typy P-laktamaz, ktoré zostavaji v periplazmatickom priestore. Skrizena rezistencia sa
pozoruje medzi amoxicilinom a d’al§imi penicilinmi, najmi aminopenicilinmi.

Pouzitie liekov so Sirokospektralnou beta-laktamazou (napr. aminopenicilinov) moze viest’ k selekcii
multirezistentnych bakterialnych fenotypov (napr. tych, ktoré produkuju Sirokospektralne beta-
laktamazy (ESBL)).
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