

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

VETRIMOXIN 500 mg/g prášok na perorálny roztok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Účinná látka: 
Amoxicillinum (ut amoxycillini trihydricum) 500 mg/g
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Perorálny vodorozpustný prášok. 

Jemný, biely prášok.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Ošípané - výkrm, brojlery, teľatá - neruminujúce.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Infekcie spôsobené citlivými kmeňmi Escherichia coli, Salmonella spp., Staphylococcus spp., Clostridium spp., Streptococcus spp.
4.3
Kontraindikácie
Nepodávať zvieratám alergickým na penicilín.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.

Opatrne podávať zvieratám s renálnou deficienciou.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Nie sú.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny a cefalosporíny môžu zapríčiniť precitlivenosť (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s kožou alebo očami. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženým reakciám na iné cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne, a preto je potrebné vyhýbať sa priamemu kontaktu. 

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergický na zložky v lieku.

V prípade náhodného kontaktu s kožou a očami, postihnuté miesto opláchnuť veľkým množstvom vody.

Ak sa u vás po expozícii prejavia symptómy, napríklad kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte toto upozornenie. Opuch tváre, pier a očí alebo ťažkosti pri dýchaní sú závažnejšie príznaky a vyžadujú okamžitú lekársku pomoc.

Pri manipulácii s liekom nejesť, nepiť a nefajčiť.

Po manipulácii s liekom umyť ruky.

Iné bezpečnostné opatrenia

Nie sú.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Hypersenzitívne reakcie.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie a znášky
Netýka sa.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Neboli zaznamenané.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

V pitnej vode alebo mlieku. 

10 – 20 mg amoxicilínu/kg ž. hm./deň ( t.j. 20 mg/kg ž. hm./deň v dvoch oddelených dávkach) počas 
5 dní.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Amoxicilín má nízku toxicitu a predávkovanie nepredpokladá toxické účinky.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Mäso a vnútornosti:

Ošípané: 7 dní

Kurčatá: 3 dni

Teľatá: 1 deň

Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.       

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antibaktreriálne látky na systémové použitie - penicilíny s rozšíreným spektrom

ATCvet kód: QJ01CA04
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus účinku

Amoxicilín účinkuje prostredníctvom inhibície mukopeptidovej syntézy v bunečnej stene baktérie počas rastovej fázy.

Spektrum účinku

Amoxicilín je širokospektrálne antibiotikum účinné proti grampozitívnym baktériám, najmä klostrídiám, a niektorým  gramnegatívnym baktériám.

Najznámejším mechanizmom rezistencie baktérií je produkcia betalaktamáz, ktoré spôsobujú hydrolýzu betalaktamového reťazca, keď vzniká neúčinná kyselina peniciloidná. 

5.2 Farmakokinetické údaje
Po perorálnom podaní je absorpcia až 80%. Úroveň väzby na plazmatické bielkoviny je nízka. 

Amoxicilín je rýchlo distribuovaný do tkanív a vaskularizovaných orgánov. Významný je aj pľúcny tropizmus. Metabolizácia amoxicilínu je nízka. Je vylučovaný vo svojej účinnej forme najmä močom. 

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Uhličitan sodný

Dinátrium-edetát

Koloidný oxid kremičitý

Dihydrát citrónanu sodného

6.2
Závažné inkompatibility


Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení: 2 mesiace.
Čas použiteľnosti po rozpustení v pitnej vode alebo mlieku: 12 hodín.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25oC.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Viacvrstvové polyetylénové vrecko: 100 g

Polyetylénová nádoba s viacvrstvovým ochranným vekom a polyetylénovou odmerkou: 1 kg

Nalepená písomná informácia pre používateľov.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov ak sú potrebné
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/109/04-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
Dátum prvej registrácie: 30.4.2004
Dátum posledného predĺženia: 5.12.2011
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV = (označenie vnútorného obalu 1 000 g)

VETRIMOXIN 500 mg/g prášok na perorálny roztok
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Ceva Santé Animale,  ZI Tres le bois 22600, Loudeac, Francúzsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

VETRIMOXIN 500 mg/g prášok na perorálny roztok
3.
 OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)
Účinná látka:

Amoxicillinum (ut amoxycillini trihydricum) 500 mg/g
Jemný, biely prášok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Infekcie spôsobené senzitívnymi kmeňmi Escherichia coli, Salmonella spp., Staphylococcus spp., Clostridium spp., Streptococcus spp.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať zvieratám alergickým na penicilín.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Hypersenzitívne reakcie.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Ošípané - výkrm, brojlery, teľatá – neruminujúce.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

10 – 20 mg amoxicilínu/kg ž. hm./deň ( t.j. 20 mg/kg ž. hm./deň v dvoch oddelených dávkach) počas 5 dní.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

V pitnej vode alebo mlieku. 

10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
Mäso a vnútornosti:

Ošípané: 7 dní

Kurčatá: 3 dni

Teľatá: 1 deň

Vajcia: Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.       

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25oC.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení: 2 mesiace.
Čas použiteľnosti po rozpustení v pitnej vode alebo mlieku: 12 hodín.
Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:
Nepodávať nosniciam, ktorých vajcia sú určené na ľudskú spotrebu.

Opatrne podávať zvieratám trpiacim renálnou deficienciou.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Penicilíny a cefalosporíny môžu zapríčiniť precitlivenosť (alergiu) po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s kožou alebo očami. Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženým reakciám na iné cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť niekedy vážne, a preto je potrebné vyhýbať sa priamemu kontaktu. 

Nemanipulujte s liekom, ak ste alergický na zložky v lieku.

V prípade náhodného kontaktu s kožou a očami, postihnuté miesto opláchnuť veľkým množstvom vody.

Ak sa u vás po expozícii prejavia symptómy, napríklad kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a lekárovi ukážte toto upozornenie. Opuch tváre, pier a očí alebo ťažkosti pri dýchaní sú závažnejšie príznaky a vyžadujú si okamžitú lekársku pomoc.
Pri manipulácii s liekom nejesť, nepiť a nefajčiť.

Po manipulácii s liekom umyť ruky.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 100 g, 1 kg

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Registračné číslo:  
96/109/04-S

Exp.: 
(mesiac/rok)
Šarža:

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozská 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestská časť Ružinov, Slovenská republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

VETRIMOXIN 500 mg/g prášok na perorálny roztok  
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