SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DUPHAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ptipravek obsahuje v 1 ml:
Léciva latka:

Amoxicillinum trihydricum 150,00 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,08 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,08 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze
Po protiepani bila az nasSedla olejovitd suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, ovce, prase, pes, kocka

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a profylaxe infekci skotu, ovci, prasat, psi a kocek, vyvolanych mikroorganismy citlivymi na
amoxicilin, kdy je vhodny prodlouzeny ucinek po jediné aplikaci. Zejména se jednd o infekce
gastrointestinalni, respiraéni a urogenitalni a infekce kize a sliznic. Dale sekundarni bakterialni
infekce. Piipravek je rovnéz vhodny jako perioperacni profylaxe.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti k penicilinim a cefalosporiniim.
Nepouzivat k 1écbe kralikti, ¢incil, morcat, kieckl a piskomila.

Nepouzivat v piipadé infekci vyvolanych mikroorganismy produkujicimi beta-laktamazy.

4.4  Zvlastni upozornéni
Ptipravek neni vhodny k intraven6znimu nebo intratekalnimu podani.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Pted upotiebenim je nutno obsah 1ékovky dikladné protiepat.

Pii aplikaci je nutno pouzivat suché sterilni injek¢ni stiikacky a jehly a dodrzovat zasady aseptického
podani, véetné dezinfekce zatky pred odbérem z injekéni lahvicky.

Pouziti ptipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti cilovych
patogent izolovanych ze zvifete. Pokud toto neni mozné, méla by byt léCba zaloZena na
epidemiologickych informacich a znalostech citlivosti cilovych bakterii v ramci farmy nebo na
mistni/regionalni Grovni.

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.




Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udajii o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a snizit U¢innost terapie ostatnimi
peniciliny z divodu mozné zkiizené rezistence.

Nemélo by dochazet ke zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho rezidua amoxicilinu telatim az do
konce ochranné lhtity pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze) z divodu mozné selekce rezistentnich
bakterii ve stfevni mikrobiot¢ telete a zvySovani vylucovani téchto bakterii ve faeces telat.

Zvl14astni opatfeni uréend osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kizi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny mtize vést ke zkfizenym 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
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc aukazte piibalovou informaci nebo etiketu lékafi. Otok obliceje, rt, o¢i nebo potize s
dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou 1ékatrskou pomoc.

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)
Ojedinéle se mohou dostavit piechodné lokalni reakce v misté injekéniho podani.

4.7  Pouziti v pribéhu biezosti a laktace
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepouzivat s bakteriostatickymi antibiotiky, ktera inhibuji syntézu bakteridlnich proteind, protoze
mohou antagonizovat baktericidni uc¢inek penicilind. Je prokazano synergické plisobeni penicilini
s aminoglykosidy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Skot, ovce a prasata hluboko intramuskularne,
psi a kocky intramuskularné nebo subkutanné.

Obecné doporucena davka je 15 mg amoxicilin trihydratu /kg Z.hm./jednorazové
Odpovidajici davkovani podle zivé hmotnosti zvirat:

Skot 450 kg - 45,0 ml ptipravku
Ovce  50kg - 5,0 ml ptipravku
Prase  50kg - 5,0 ml pfipravku
Pes 10 kg - 1,0 ml ptipravku
Kocka  5Skg - 0,5 ml ptipravku

Podle potieby lze aplikaci zopakovat za 48 hodin.

Objem davky odpovida 1 ml na 10 kg Zivé hmotnosti. Pfesahne-li objem davky do jednoho mista
injekéniho podéani 15 ml u skotu a 4 ml u ovci a prasat, mél by se rozdélit a aplikovat do dvou a vice
riznych mist.

Stanovte zivou hmotnost zvifete co mozna nejptesnéji, abyste zajistili spravné davkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Ptipravek je neskodny i po aplikaci dvojnasobku doporucené davky.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Skot:  Maso: 39 dnii
MiIéko: 108 hodin (4,5 dne)
Prasata: Maso: 42 dnt



Ovce: Maso: 29 dnti
Mléko: Nepouzivat u ovci, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éciva pro systémovou aplikaci, peniciliny se Sirokym
spektrem, amoxicilin.
ATCvet kod: QJO1CA04.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek obsahuje Sirokospektré baktericidni antibiotikum amoxicilin s Gi€innosti proti fade¢
grampozitivnich a i gramnegativnich bakterii (napf.: Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus
spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.).

Amoxicilin se vaze na PBP (proteiny vazajici penicilin). Cilem ucinku je syntéza peptidoglykanu,
zasadniho pro bunéénou sténu bakterii.

Existuji tfi hlavni mechanizmy rezistence na beta-laktamova antibiotika: produkce beta-laktamaz,
zména PBP (penicilin vézajicich proteinll), sniZend propustnost vn€jSi membrany. Jednim
z nejdulezitéjsich je inaktivace penicilinového antibiotika beta-laktamovymi enzymy produkovanymi
nekterymi bakteriemi. Tyto enzymy Stépi beta-laktamovy kruh penicilinu a tim ¢ini penicilinové
antibiotikum neaktivni.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po aplikaci je amoxicilin rychle absorbovan a Siroce distribuovan v téle. Vysoké hladiny jsou
prokazovany v ledvinach, v mo¢i, v jatrech a v zlu¢i. Amoxicilin ma rychly baktericidni ucinek, ktery
obvykle zabranuje opétovnému vyskytu infekce.

Ptipravek neni €inny proti mikroorganismtim vytvarejicim beta-laktamazy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol (E 320)
Butylhydroxytoluen (E 321)
Aluminium-tristearat
Triacylglyceroly se sttednim fetézcem

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied pfimym slune¢nim zatenim.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Sklenéné injekeni lahvicky obsahujici 50 ml, 100 ml a 250 ml, vzduchotésné uzaviené propichovaci
zéatkou a opatiené vickem.
Baleni: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml — vn&;jsi obal plastova tvarovka nebo papirova krabicka,
1 x 250 ml - vngjsi obal papirova krabicka,
12x 50 ml, 12 x 100 ml, 12 x 250 ml — vné&jsi obal kartonova krabice.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., Namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
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96/981/94-C
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DALSI INFORMACE

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



