SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VEYXYL LA 200 mg/ml injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuije:

Uc¢inna latka:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum 229,60 mg) 200 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol 0,08 mg

Butylhydroxytoluén 0,08 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Biela az slabo ZIta olejova suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Hovidzi dobytok, tel'ata, oSipané, psy, macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Ochorenia spdsobené grampozitivnymi alebo gramnegativnymi mikroorganizmami citlivymi na
amoxicilin pri infekciach plac, respiraéného, gastrointestindlneho a urogenitdlneho systému,
vSeobecné infekcie a septikemické ochorenia, sekundarne bakteridlne infekcie pri virusovych

ochoreniach, Cervienka osipanych.

Pred zacatim liecby liekom Veyxyl LA 200 mg/ml injekéna suspenzia mala by sa preverit’ citlivost’

povodcu antibiogramom, z dovodu vyvoja vysokej miery rezistencie E.coli a Salmonellae na

amoxicilin.

4.3 Kontraindikacie

- intraveno6zna aplikacia

- lieCba zvierat precitlivenych na peniciliny a cefalosporiny

- zavazné renalne insufficiencie spojené s oliglriou a andriou
- pritomnost’ patogénov tvoriacich B-laktamazu

- lieCba kralikov, mor¢iat, Skreckov a malych hlodavcov

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie U zvierat
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U hovédzieho dobytka davku rozdelit do rdznych miest. Maxim. mnozstvo liecku do jedného
aplika¢ného miesta je 5 ml.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Osoby precitlivené na peniciliny a cefalosporiny, vyvarovat’ sa priameho kontaktu s liekom.

Iné bezpeénostné opatrenia Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZznost)

Aplikécia liekov s obsahom amoxicilinu moéze vyvolat alergické reakcie (alergické reakcie koze
a anafylaxiu). V pripade pozorovania alergickych reakcii, lieck ihned’ prestat’ podavat’.

Antidota:

- pri anafylaxii: epinefrin (adrenalin) a glukokortikoidy i.v.

- kozné alergické reakcie: antihistaminika a/alebo glukokortikoidy

V ojedinelych pripadoch sa po podani injekcie lieku moze objavit’ lokalne podrazdenie.

Frekvencia vyskytu neziaducich Uc¢inkov sa moze znizit znizenim mnozstva lieku podaného do
jedného aplikacného miesta.

O vyskyte akéhokol'vek neziaduceho tcinku informovat’ veterinarneho lekara.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Nie st informacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek nemiesat’ s inymi liekmi.

Je mozny antagonizmus penicilinov a chemoterapeutik s rychlym nastupom ucinku.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

10 mg amoxicilinw/kg z.hm. (t.j. 0,5 ml lieku/10 kg z.hm.), intramuskuldrne, denne, min. nasledujuce
3dni.

Ak sa po troch dioch lieCby stav nezlepsi, v lieCbe sa odporaca pokra¢ovat’ az po potvrdeni citlivosti
pdvodcu na ucinnu latku antibiogramom. V pripade potreby, je nutnd zmena lieCby.

Po tstupe klinickych priznakov v lieCbe pokracovat’ d’alsie 2 dni.

Pred pouzitim pretrepat’.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Pri predavkovani moze dojst’ k excitacii nervovej ststavy a spazmu. LieCbu ihned’ zastavit' a zacat’
symptomaticku liecbu (antidota: bezodiazepiny alebo barbituraty).

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovéadzi dobytok, tel’ata, oSipané: méso a organy 28 dni.
Mlieko 3 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: beta laktdmové antibiotika, peniciliny
kod ATCvet: QJI01CA04
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin ma Siroké spektrum c¢inku proti grampozitivnym a gramnegativnym mikroorganizmom.
V porovnani s ampicilinom, ktory ma podobné spektrum tc¢inku, vSak vyznacuje rychlej$im nastupom
baktericidneho ucinku. Mechanizmus t¢inku spociva, ako u vSetkych ostatnych penicilinov, v inhibicii
syntézy bunkovej membrany. Amoxicilin nie je odolny proti f-laktamaze.

Antibakterialne spektrum amoxicilinu zahfia:

- Grampozitivne mikroorganizmy:

Streptococcus spp., Staphylococcus spp. (neprodukujice penicilinazu), Corynebacterium spp.,
Clostridium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Bacillus anthracis a Listeria monocytogenes.

- Gramnegativne mikroorganizmy:

Haemophilus spp., Salmonella spp., Pasteurella spp., Brucella spp. Spherophorus necrophorus,
Dichelobacter nodosus, Proteus mirabilis, Moraxella bovis.

Necitlivé st penicilinazu produkujuce: Staphylococcus, Pseudomonas, Klebsiella a Proteus. Vyvoj
rezistencie in vitro prebieha, ako u vSetkych penicilinov, pomaly a stupfiovito, pricom vSak mézu
jestvovat’ skrizené rezistencie oproti inym penicilinom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramuskularnej aplikacii amoxicilinu, maximalna koncentracia ucinnej latky v plazme sa
dosiahne do 1-3 hodin (podl'a druhu zvierat). U¢inné hladiny sa v krvi udrzuju minimalne 24 hodin.
Amoxicilin je rychle distribuovany tkanivami a koncentracia v telovych tekutinach méze byt o 25 %
vyssia ako hladina v krvi, okrem mozgovo-miechového moku, v ktorom st vel'mi malé mnozstva.

Vicsina absorbovaného amoxicilinu sa rychlo vyluc¢uje mocom.

Vplyv na Zivotné prostredie
Pri dodrzani davkovania a bezpecnostnych opatreni, liek nema vplyv na Zivotné prostredie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxyanizol

Butylhydroxytoluén

Aluminiummonostearat

Oktanoat-dekanoat propylénglykolu

6.2 Inkompatibility

St mozné inkompatibility v pritomnosti sulfonamidov, tazkych kovov a oxidacnych €inidiel.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v pdvodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebna sklenena fT'asa, uzatvorena gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom, v papierovej Skatuli.
Prilozena pisomnd informéacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 100 ml, 12 x100 ml.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak si potrebné

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkova republika Nemecko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/0649/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
22.12.1995/3.1.2001/25.1.2008

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

Vydava sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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(IDAJ;E, KTORE MAJ(’J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU

VEYXYL LA 200 mg/ml injek¢na suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Ucinna latka:
Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum 229,60 mg) 200 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol 0,08 mg
Butylhydroxytoluén 0,08 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

100 ml, (12 x 100 ml).

5. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, tel’atd, osipané, psy, macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Ochorenia sposobené grampozitivnymi alebo gramnegativnymi mikroorganizmami citlivymi na
amoxicilin pri infekciach plic, respiracného systému, gastrointestinalneho a urogenitalneho systému,
vSeobecné infekcie a septikemické ochorenia, sekunddrne bakteridlne infekcie pri virusovych
ochoreniach, Cervienka.

Pred zacatim liecby lieckom Veyxyl LA 200 mg/ml injekéna suspenzia mala by sa preverit’ citlivost’
povodcu antibiogramom, z dévodu vyvoja vysokej miery rezistencie E.coli a Salmonellae na
amoxicilin.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Intramuskuléarne. Podl’a priloZenej pisomnej informacie pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok, tel’atd, oSipané: méso a organy 28 dni.
Mlieko: 3 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

13. QZNACENIE »LEN PRE Z}’IERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata <- vydava sa len na veterinarny predpis.>

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Veyx-Pharma GmbH, S6hreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkova republika Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/0649/95-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VEYXYL LA 200 mg/ml injek¢na suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:
Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum 229,60 mg) 200 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

100 ml

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok, tel'atd, oSipané:
Maiso a organy 28 dni.
Mlieko 3 dni.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnuatorného obalu: ..o,

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
VEYXYL LA 200 mg/ml injek¢na suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, D-34639 Schwarzenborn, Spolkova republika Nemecko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VEYXYL LA 200 mg/ml injek¢éna suspenzia

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum 229,60 mg) 200 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol 0,08 mg
Butylhydroxytoluén 0,08 mg

Biela az slabo ZIta olejova suspenzia.
4. INDIKACIA(-E)

Ochorenia spdsobené grampozitivnymi alebo gramnegativnymi mikroorganizmami citlivymi na
amoxicilin pri infekciach plac, respiraéného, gastrointestindlneho a urogenitdlneho systému,
vSeobecné infekcie a septikemické ochorenia, sekundarne bakteridlne infekcie pri virusovych
ochoreniach, Cervienka oSipanych.

Pred zacatim liecby liekom Veyxyl LA 200 mg/ml injekénd suspenzia mala by sa preverit citlivost’
poévodcu antibiogramom, z dovodu vyvoja vysokej miery rezistencie E.coli a Salmonellae na
amoxicilin.

5. KONTRAINDIKACIE

- intravenozna aplikacia

- lieCba zvierat precitlivenych na peniciliny a cefalosporiny

- zavazné renalne insufficiencie spojené s oliglriou a andriou
- pritomnost’ patogénov tvoriacich B-laktamazu

- lieCba kralikov, mor¢iat, Skreckov a malych hlodavcov

6. NEZIADUCE UCINKY

Aplikacia liekov s obsahom amoxicilinu moze vyvolat alergické reakcie (alergické reakcie koze
a anafylaxiu). V pripade pozorovania alergickych reakcii, liek ihned’ prestat’ podavat’.
Antidota: - pri anafylaxii: epinefrin (adrenalin) a glukokortikoidy i.v.
- kozné alergické reakcie: antihistaminika a/alebo glukokortikoidy
V ojedinelych pripadoch sa po podani injekcie licku mézZe objavit’ lokalne podrazdenie.
Frekvencia vyskytu neziaducich u€¢inkov sa moze znizit’ znizenim mnozstva lieku podaného
do jedného aplika¢ného miesta.
O vyskyte akéhokol'vek neziaduceho tcinku informovat veterinarneho lekara.
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7. CIELCOVY DRUH
Hovédzi dobytok, tel’atd, osipané, psy, macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

10 mg amoxicilinu/kg z.hm. (t.j. 0,5 ml lieku/10 kg Z.hm.), intramuskularne, denne, min. nasledujice
3.dni.

Ak sa po troch diioch lieCby stav nezlepsi, v lieCbe sa odportica pokra¢ovat’ az po potvrdeni citlivosti
povodcu na ucinnu latku antibiogramom. V pripade potreby, je nuta zmena liecby.

Po tstupe klinickych priznakov, v lie¢be pokracovat’ d’alsie 2 dni.

Pred pouzitim pretrepat’.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

U hovédzieho dobytka davku rozdelit do rdéznych miest. Maxim. mnozstvo lieku do jedného
aplikacného miesta je 5 ml.

Pri predavkovani moze dojst’ k excitacii nervovej ststavy a spazmu. LieCbu ihned’ zastavit' a zacat’
symptomaticku lie¢bu (antidota: bezodiazepiny alebo barbituraty).

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok, tel’atd, osipané: méso a organy 28 dni
Mlieko 3 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu 28: dni.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osoby precitlivené na peniciliny a cefalosporiny, vyvarovat’ sa priamemu kontaktu s liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSINE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Interakcie: Liek nemiesat’ s inymi liekmi.

Je mozny antagonizmus penicilinov a chemoterapeutik s rychlym nastupom tcinku.

St mozné inkompatibility v pritomnosti sulfonamidov, tazkych kovov a oxida¢nych ¢inidiel.

O pouzivani lieku pocas gravidity a laktacie nie st informacie.

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.
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Velkost balenia: 1 x 100 ml, 12 x 100 ml.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:

Veyx-Pharma spol. s r.0.,
Rastislavova 79

951 41 Luzianky
Slovenska republika

Tel.: 037-7783020
Fax: 037-7783020
E-mail: veyxsk@gmail.com
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