SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Duphamox LA 150 mg/ml injekéna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Amoxicillinum 150 mg

(ut Amoxicillinum trihydricum 172 mg)

Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E 320) 0,08 mg
Butylhydroxytoluén (E 321) 0,08 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.
Biela az svetlosiva olejova suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Hovidzi dobytok, ovca, osipana, pes, macka

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba a prevencia infekcii vyvolanych mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin, ked’ je potrebny
predlzeny ucinok po jedinej aplikacii: infekcie traviaceho, respiracného a urogenitalneho systému,
koze a sliznic; infekcie sposobené sekundarnou bakteridlnou mikroflorou, pridruzenou k zékladnému
ochoreniu. Liek je vhodny na pre- a postopera¢né osetrenie pri chirurgickom zakroku.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ zvieratam pri znamej precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny a na niektora

z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u kralikov, ¢in¢il, morciat, Skreckov a pieskomilov.

Nepouzivat’ v pripade infekcii sposobenych mikroorganizmami produkujicimi betalaktamazy.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek nepodavat’ intravendzne alebo intratekéalne.

Pred pouzitim obsah lickovky dokladne pretrepat’.

Liek neobsahuje antimikrobialnu konzerva¢nt latku; pred odobratim kazdej davky ocistit’ septum
liekovky. Na aplikaciu pouZit’ suché injekené striekacky a ihly, aby nedoslo k hydrolyze amoxicilinu.
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Pouzitie lieku by malo byt vzdy, ked’ je to mozné, zaloZzené na vysledku testu citlivosti cielovych
patogénov izolovanych zo zvierata. Ak to nie je mozné, lieCba by mala byt’ zaloZena na miestne;j
(region, farma) epidemiologickej informacii o citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodna-a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci amoxicilinu a moéze znizit' G¢innost’ lie€by inymi penicilinmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Je potrebné sa vyhnut’ skrmovaniu odpadového mlieka obsahujiceho rezidua amoxicilinu telatam az
do konca ochrannej lehoty pre mlieko (s vynimkou kolostralnej fazy) z dovodu moznej selekcie

rezistentnych baktérii v ¢revnej mikroflore teliat a zvySovania vylu¢ovania tychto baktérii v truse
teliat.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky ako napr. kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc

a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier a oé¢i alebo
tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyzaduju si okamzita lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ojedinele sa m6zu vyskytnut’ prechodné lokalne postaplika¢né reakcie.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ v obdobi gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat' s bakteriostatickymi antibiotikami, ktoré inhibuju syntézu bakterialnych proteinov pretoze
modzu antagonizovat’ baktericidny u¢inok penicilinov. Je dokdzané synergické posobenie penicilinov s
aminoglykozidmi.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Spdsob podania:

Hovéadzi dobytok, ovca, osipana: hlboko intramuskularne.

Pes, macka: intramuskularne alebo subkutanne.

Vseobecna davka je 15 mg ucinnej latky/kg z.hm. Objem davky zodpoveda 1 ml na 10 kg Zivej
hmotnosti.

Hovidzi dobytok 450 kg - 45,0 ml

Ovca 65 kg - 6,5 ml
Osipana 150 kg - 15 ml
Pes 20kg - 2 ml

Macka 5kg-05ml

Liek sa odporuca podévat’ v jednej davke. V pripade potreby sa aplikécia liecku méze zopakovat’ o 48
hodin.
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Ak je davka u hovidzieho dobytka vécsia ako 15 ml, u oviec a o$ipanych vaésia ako 4 ml, davku
rozdelit’ a podat’ do dvoch alebo viacerych miest.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Liek nesposobuje neziaduce ucinky ani po aplikacii dvojndsobku odporacanej davky.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnitornosti:

- hovédzi dobytok 39 dni
- ovce 29 dni

- o§ipané 42 dni

Mlieko:
Kravské mlieko: 108 hodin (4,5 dna)
Liek nie je povoleny na pouzitie u oviec produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: beta laktamové antibiotikd, peniciliny s roz§irenym spektrom ucinku
ATCvet kod: QI01CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek obsahuje Sirokospektralne baktericidne antibiotikum amoxicilin s dlhodobym ucinkom proti
Sirokému spetru gram-pozitivnych a gram-negativnych baktérii (napr.: Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Proteus spp., Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp. ).

Amoxicilin sa viaze na PBP (proteiny viazuce penicilin). Ciel'om ucinku je syntéza peptidoglykanu,
podstatného pre bunkovi stenu baktérii.

Amoxicilin ma rychly baktericidny G¢inok, ktory zvycajne zabranuje opatovnému vyskytu infekcie.
Liek nie je ti€inny proti mikroorganizmom vytvarajicim penicilinazu.

Existujt tri hlavné mechanizmy rezistencie voc¢i betalaktdmovym antibiotikam: produkcia
betalaktamaz, zmena PBP (proteiny viazuce penicilin ), zniZena priepustnost’ vonkajSej membrany.
Jednym z najdolezitejSich je inaktivacia penicilinového antibiotika betalaktdamovymi enzymami
produkovanymi niektorymi baktériami. Tieto enzymy Stiepia beta-laktamovy kruh penicilinu a tym
robia penicilinové antibiotikum neaktivnym.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po aplikacii je amoxicilin rychlo absorbovany a distribuovany v tele. Vysoké hladiny st v oblic¢kach,
moci, peCeni a ZICi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Butylhydroxyanizol (E 320)
Butylhydroxytoluén (E 321)
Aluminium-monostearat
Triacylglyceroly, stredne nasytené

6.2 Zavainé inkompatibility

Nie su zname.
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6.3 Cas pouZitelnosti

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

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sklenené liekovky typu Il vzduchotesne uzatvorené prepichovacou nitrilovou gumovou zatkou a
hlinikovym vieckom. Prilozena pisomna informéacia pre pouzivatel'ov.

Vonkajsi obal:

50 ml a 250 ml papierova Skatul’ka,

100 ml papierova/plastova Skatul’a,

12 x 50 ml, 12 x 100 ml, 12 x 250 ml v kartonovej krabici.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 12 x 50 ml, 12 x 100 ml, 12 x 250 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, S.r.0., ndmesti 14. fijna 642/17,, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/762/94-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23.12.1994
Datum posledného predlzenia: 5.12.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova/plastova $katul'a}

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Duphamox LA 150 mg/ml injekéna suspenzia

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Amoxicillinum 150 mg
(ut Amoxicillinum trihydricum 172 mg)

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E 320) 0,08 mg
Butylhydroxytoluén (E 321) 0,08 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

(4. VELKOST BALENIA

50 ml, (100 ml, 250 ml, 12 x 50 ml, 12 x 100 ml, 12 x 250 ml)

5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, ovca, oSipana, pes a macka

6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok, ovca, o$ipana: hlboko intramuskularne
Pes, macka: intramuskularne alebo subkutanne.

Velkost’ davky zodpoveda 1 ml lieku/10 kg Z. hm.
Ak je davka u hovidzieho dobytka vécsia ako 15 ml, u oviec a o$ipanych vaésia ako 4 ml, davku
rozdelit’ a podat’ do dvoch alebo viacerych miest.

8. OCHRANNE LEHOTY

Maiso a vnitornosti:

- hovédzi dobytok 39 dni
- ovce 29 dni

- o§ipané 42 dni

Mlieko:
Kravské mlieko: 108 hodin (4,5 dfia)
Liek nie je povoleny na pouzitie u oviec produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

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

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit pred svetlom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZ,NAéENIE »LEN PRE ZVI]ZVIRATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, S.r.0., ndmésti 14. fijna 642/17,, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/762/94-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze: {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{etiketa - sklenen¢ lickovky }

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Duphamox LA 150 mg/ml injekéna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuije:
Amoxicillinum 150 mg
(ut Amoxicillinum trihydricum 172 mg)

3.  OBSAHV OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

50 ml (100 ml, 250 ml)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m., s.C.

[5.  OCHRANNE LEHOTY

Maiso a vnutornosti:

- hoviadzi dobytok 39 dni
- ovce 29 dni

- osipané 42 dni

Mlieko:
Kravské mlieko: 108 hodin (4,5 dia)
Liek nie je povoleny na pouzitie u oviec produkujicich mlieko na I'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

¢. sarze: {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

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

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Duphamox LA 150 mg/ml injekéna suspenzia

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

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: )
Norbrook Laboratories Ltd., 105 Armagh Road, Newry, BT 35 6JP, Severné Irsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Duphamox LA 150 mg/ml injekéna suspenzia
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuije:
Utinna latka:
Amoxicillinum 150 mg
(ut Amoxicillinum trihydricum 172 mg)

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E 320) 0,08 mg
Butylhydroxytoluén (E 321) 0,08 mg

Biela az svetlosiva olejova suspenzia.

4.  INDIKACIA(-E)

Liecba a prevencia infekcii vyvolanych mikroorganizmami citlivymi na amoxicilin, ked’ je potrebny
predlzeny ucinok po jedinej aplikacii: infekcie traviaceho, respiracného a urogenitalneho systému,

koze a sliznic, infekcie spdsobené sekundarnou bakterialnou mikroflérou, pridruzenou k zakladnému
ochoreniu. Liek je vhodny na pre- a postoperacné osetrenie pri chirurgickom zakroku.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepodavat’ zvieratam pri znamej precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny a na niektora

z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u kralikov, ¢in¢il, morciat, Skreckov a pieskomilov.

Nepouzivat’ v pripade infekcii spdsobenych mikroorganizmami produkujicimi betalaktamazy.
6. NEZIADUCE UCINKY

Ojedinele sa m6zu vyskytnat’ prechodné lokalne postaplika¢né reakcie.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, ovca, oSipana, pes, macka
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Spdsob podania:
Hovéadzi dobytok, ovca, osipana: hlboko intramuskularne.

Pes, macka: intramuskularne alebo subkutanne.

Vseobecna davka je 15 mg ucinnej latky/kg Z.hm. Objem davky zodpoveda 1 ml na 10 kg Zivej
hmotnosti.

Hovidzi dobytok 450 kg - 45,0 ml

Ovca 65 kg - 6,5 ml
Osipana 150 kg - 15 ml
Pes 20kg - 2 ml

Macka S5kg-05ml

Liek sa odporuca podavat’ v jednej davke. V pripade potreby sa aplikacia liecku moze zopakovat’ o 48
hodin.

Ak je davka u hovddzieho dobytka vicsia ako 15 ml, u oviec a oSipanych vécsia ako 4 ml, davku
rozdelit’ a podat’ do dvoch alebo viacerych miest.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim obsah liekovky dokladne pretrepat’.
Liek neobsahuje antimikrobialnu konzervaént latku; pred odobratim kazdej davky ocistit’ septum
liekovky. Na aplikaciu pouzit’ suché injekéné striekacky a ihly, aby nedoslo k hydrolyze amoxicilinu.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti:

- hoviadzi dobytok 39 dni
- ovce 29 dni

- oSipané 42 dni

Mlieko:
Kravské mlieko: 108 hodin (4,5 dna)
Liek nie je povoleny na pouzitie u oviec produkujucich mlieko na I'udskua spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chrénit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu do: 28 dni.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek nepodavat’ intravendzne alebo intratekalne.

Pouzitie lieku by malo byt vzdy, ked’ je to mozné, zalozené na vysledku testu citlivosti cielovych
patogénov izolovanych zo zvierat'a. AK to nie je mozné, liecba by mala byt’ zalozena na miestnej
(region, farma) epidemiologickej informacii o citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ narodnii-a miestnu antimikrobialnu politiku.

Duphamox LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia -9-



Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci amoxicilinu a mdze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi penicilinmi v ddsledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Je potrebné sa vyhnut' skrmovaniu odpadového mlieka obsahujiceho rezidua amoxicilinu telatam az
do konca ochrannej lehoty pre mlieko (s vynimkou kolostralnej fazy) z dovodu moznej selekcie
rezistentnych baktérii v ¢revnej mikroflore teliat a zvySovania vylu¢ovania tychto baktérii v truse
teliat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na peniciliny méze viest’ ku skrizenym reakcidm na iné
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt’ niekedy vazne, a preto je potrebné
vyhybat’ sa priamemu kontaktu.

Nemanipulujte s lickom, ak ste alergicky na zlozky v lieku.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky ako , napr. kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc

a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier a o¢i alebo
tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyzaduju si okamziti lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom si umyt’ ruky.

PouZitie pocas gravidity, laktacie:
Moze sa pouzit’ v obdobi gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepouzivat' s bakteriostatickymi antibiotikami, ktoré inhibuju syntézu bakteridlnych proteinov,
pretoze mdzu antagonizovat’ baktericidny ucinok penicilinov. Je dokazané synergické posobenie
penicilinov s aminoglykozidmi.

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

Liek sa nesmie likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. V]?ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 12 x 50 ml, 12 x 100 ml, 12 x 250 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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