
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.          NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

VETAXAM L.A. 150 mg/ml injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok a ošípané 

2.          KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 ml lieku obsahuje:

Účinná látka:

	Amoxicillinum 
	150,00 mg


(ekvivalentné k 172,20  mg trihydrát amoxicilínu)

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA

Injekčná suspenzia.

Biela až takmer biela suspenzia.

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1
Cieľové druhy

Hovädzí dobytok, ošípané.

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov

Hovädzí dobytok:

Liečba respiračných infekcií spôsobených Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida citlivých na amoxicilín.

Ošípané:

Liečba respiračných infekcií spôsobených Pasteurella multocida citlivých na amoxicilín.

4.3
Kontraindikácie

Nepoužívať v prípadoch známej precitlivenosti na penicilíny, cefalosporíny a na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať v prípadoch ťažkej renálnej dysfunkcie s anúriou a oligúriou.

Nepoužívať u králikov, zajacov, škrečkov, morčiat a iných malých prežúvavcov.

Nepodávať koňovitým, pretože amoxicilín – rovnako ako všetky aminopenicilíny – môžu mať nepriaznivý vplyv na bakteriálnu flóru slepého čreva.

Neaplikovať intravenózne.

4.4       Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Tento liek nie je efektívny proti beta-laktamázu produkujúcim organizmom. Úplná skrížená rezistencia bola preukázaná medzi amoxicilínom a inými penicilínmi, najmä amino-penicilínmi. Použitie tohto lieku /amoxicilínu musí byť starostlivo zvážené v prípade, ak testovanie antimikrobiálnej citlivosti preukázalo rezistenciu na penicilíny, nakoľko jeho účinnosť môže byť znížená.

4.5       Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Použitie tohto lieku by malo byť založené na identifikácii a testovaní citlivosti cieľového (cieľových) patogénu (patogénov) izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba má byť vykonaná na základe epidemiologickej situácie a vedomostiach o citlivosti cieľových baktérií na úrovni farmy  alebo miestnej/regionálnej úrovni.

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na amoxicilín a môže znížiť účinnosť liečby inými penicilínmi v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Je potrebné sa vyhnúť skrmovaniu odpadového mlieka obsahujúceho reziduá amoxicilínu teľatám až do konca obdobia odberu mlieka (s výnimkou počas kolostránej fázy), pretože môžu byť vyselektované antimikrobiálne rezistentné baktérie intestinálnej mikroflóry teliat a zvýšené vylučovanie týchto baktérií fekálnou cestou.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilín a cefalosporín môžu vyvolať alergickú reakciu po náhodnom podaní injekcie, po vdýchnutí, alebo po absorpcii cez pokožku, čo môže byť život ohrozujúce. 

Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženej citlivosti na cefalosporíny a naopak. Ľudia so známou precitlivenosťou na penicilíny a cefalosporíny, by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom. S liekom je potrebné manipulovať opatrne, aby sa predišlo expozícii.

Pri manipulácii s liekom je potrebné nosiť rukavice a po manipulácii s liekom si umyť ruky.

Ak dôjde k náhodnému kontaktu s pokožkou alebo očami, okamžite ich umyte veľkým množstvom vody.

Nefajčiť, nejesť a nepiť pri používaní lieku.

Ak sa u vás po expozícii objavia príznaky, ako napríklad kožné vyrážky, vyhľadajte lekársku pomoc

a lekárovi ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo etiketu. Opuch tváre, pier a očí alebo ťažkosti s dýchaním sú závažnejšie príznaky a vyžadujú si okamžitú lekársku starostlivosť.

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Reakcie z precitlivenosti sa menia podľa závažnosti od slabej kožnej reakcie ako urtikária až po anafylaktický šok.

Aj keď penicilíny nie sú považované za hepatotoxické, boli pozorované zvýšené hladiny pečeňových enzýmov. 

U hovädzieho dobytka, sa môžu vyskytnúť lokálne reakcie a opuchy v mieste vpichu, ale vždy nízkej intenzity a so spontánnym a rýchlym ústupom. U ošípaných sa môže v mieste vpichu pozorovať stvrdnutie.
4.7
Použitie počas gravidity, laktácie

Laboratórne štúdie na potkanoch a králikoch nepreukázali teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické účinky amoxicilínu. Avšak, tolerancia lieku u hovädzieho dobytka a ošípaných počas gravidity a laktácie nebola skúmaná. V týchto prípadoch, použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

4.8       Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nepoužívať s antibiotikami, ktoré inhibujú syntézu bakteriálnych proteínov, nakoľko tieto môžu antagonizovať baktericídny účinok penicilínov.

Pretože existuje dôkaz in vitro antagonizmu medzi beta-laktámovývmi antibiotikami a  bakteriostatickými antibiotikami (napr. chloramfenikol, erytromycín a iné makrolidy, tetracyklíny, sulfonamidy atď.), spoločné používanie sa vo všeobecnosti neodporúča, ale skutočný klinický význam je nejasný.

Existuje tiež synergický účinok penicilínov s aminoglykozidmi.

Amoxicilín môže znížovať vylučovanie metotrexátu obličkami, čo spôsobuje zvýšené hladiny a potencionálne toxické účinky.

Probenecíd konkurenčne blokuje tubulárnu sekréciu väčšiny penicilínov, čím zvyšuje ich hladiny v sére a sérové polčasy. 

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku

Intramuskulárne podanie.

Na zabezpečenie správneho dávkovania a na zabránenie poddávkovania, má byť živá hmotnosť stanovená čo najpresnejšie.

15 mg  amoxicilínu na kg ž.hm., čo zodpovedá 1 ml veterinárneho lieku na 10 kg ž.hm.. Podanie sa má opakovať raz za 48 hodín.
U hovädzieho dobytka nepodávať viac ako 20 ml veterinárneho lieku do jedného miesta vpichu.

U ošípaných nepodávať viac ako 6 ml veterinárneho lieku do jedného miesta vpichu.

Pri každom podaní použiť samostatné miesto vpichu.

Pred použitím dôkladne pretrepte liekovku, aby ste dosiahli úplnú resuspenziu. 

Rovnako ako pri iných injekčných prípravkoch sa musia dodržiavať bežné aseptické opatrenia.

Pri 100 ml injekčných liekovkách: Injekčnú liekovku neprepichujte viac ako 15-krát: v prípade potreby použite automatické injekčné striekačky.
Pri 250 ml injekčných liekovkách: Injekčnú liekovku neprepichujte viac ako 20-krát: v prípade potreby použite automatické injekčné striekačky.

4.10      Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné 

Amoxicilín má veľkú bezpečnostnú rezervu. V prípade predávkovania je liečba symptomatická.

Vysoké dávky alebo dlhodobé používanie sú spojené s neurotoxicitou.

4.11
 Ochranná (-é) lehota (-y)

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 18 dní

Mlieko: 3 dni

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 20 dní

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antibakteriálne látky na systémové použitie, penicilíny  
s rozšíreným spektrom účinku
ATCvet kód: QJ01CA04.

5.1        Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilín je širokospektrálne antibiotikum zo skupiny amino-penicilínov s úzkym štruktúrnym vzťahom k ampicilínu. Amoxicilín je baktericíd a je aktívny proti gram-pozitívnym a gram-negatívnym baktériám. Inhibuje syntézu a reparáciu bakteriálneho mukopeptidu bunkovej steny.

Amoxicilín je semisyntetický penicilín a je náchylný na pôsobenie bakteriálnych beta-laktamáz.

Amoxicilín je antibiotikum závislé na čase.

Amoxicilín je účinný proti nasledovným mikroorganizmom, ktoré sa podieľajú na respiračných ochoreniach hovädzieho dobytka: Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Amoxicilín je účinný aj proti Pasteurella multocida, ktorá sa podieľa na respiračných ochoreniach ošípaných.

Nasledujúce minimálne inhibičné koncentrácie boli stanovené pre amoxicilín v Európskych izolátoch (Francúzsko, Spojené kráľovstvo, Belgicko, Dánsko, Nemecko, Taliansko, Česká Republika, Holandsko, Poľsko a Španielsko) získané z chorých zvierat v rokoch 2009 až 2012:

	Bakteriálny druh
	Pôvod
	Počet kmeňov
	MIC amoxicilínu (μg/mL)

	
	
	
	Rozsah
	MIC50
	MIC90

	Pasteurella multocida
	Hovädzí dobytok
	134
	0,06-8
	0,25
	0,5

	
	Ošípané
	152
	0,12-128
	0,25
	0,5

	Mannheimia haemolytica
	Hovädzí dobytok
	149
	0,06-128
	0,25
	64


Mechanizmus účinku

Antimikrobiálny mechanizmus účinku spočíva v inhibícii biochemického procesu syntézy bakteriálnej steny prostredníctvom selektívnej a ireverzibilnej blokády niekoľkých enzýmov, najmä transpeptidáz, endopeptidáz a karboxypeptidáz. Nedostatočná tvorba bakteriálnej steny u vnímavých druhov vyvoláva osmotickú nerovnováhu, ktorá ovplyvňuje baktérie najmä v rastovej fáze (počas ktorej sú doležité hlavne procesy syntézy bakteriálnej steny), čo v konečnom dôsledku vedie k lýze bakteriálnej bunky.

Baktérie normálne rezistentné na amoxicilín sú penicilinázu produkujúce stafylokoky, niektoré Enterobacteriaceae, ako Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. a ďalšie gramnegatívne baktérie, ako je Pseudomonas aeruginosa. 

Existujú tri hlavné mechanizmy rezistencie na beta-laktámy: produkcia beta-laktamázy, zmenená expresia a/alebo modifikácia proteínov viažucich penicilín (PBP) a znížená penetrácia vonkajšej membrány. Jedným z najdôležitejších mechanizmov je inaktivácia penicilínu enzýmami beta-laktamázy produkovanými určitými baktériami. Tieto enzýmy sú schopné odštiepiť beta-laktámový kruh penicilínov, čím sa stanú neaktívnymi. Beta-laktamáza by mohla byť kódovaná v chromozomálnych alebo plazmidových génoch. 

Získané rezistencie sú časté pre gramnegatívne baktérie, ako je E. coli, ktoré produkujú rôzne typy ß-laktamáz, ktoré zostávajú v periplazmatickom priestore. Medzi amoxicilínom a inými penicilínmi, najmä  aminopenicilínmi (ampicilín) je pozorovaná skrížená rezistencia.
Použitie beta-laktámových liekov s rozšíreným spektrom (napríklad aminopenicilínov) by mohlo viesť k selekcii multirezistentných bakteriálnych fenotypov (napr. tých, ktoré produkujú rozšírené spektrum beta-laktamáz (ESBL)).

5.2
Farmakokinetické údaje

Amoxicilín má nízky stupeň väzby na plazmatické bielkoviny, a tak sa rýchlo šíri do telových tekutín a tkanív.

Amoxicilín sa v pečeni biotransformuje hydrolýzou ß-laktámového kruhu, čo vedie k inaktívnej kyseline penicilónovej (20%). Amoxicilín sa vylučuje hlavne v aktívnej forme obličkami a sekundárne biliárnou cestou a mliekom.

U hovädzieho dobytka

Po intramuskulárnom podaní sa maximálna koncentrácia (5,02 µg/ml) dosiahne za 2,0 hodiny. Terminálny polčas rozpadu je 7,8 hodiny.

U ošípaných
Po intramuskulárnom podaní sa maximálna koncentrácia (5,04 µg / ml) dosiahne približne za 1,0 hodinu. Terminálny polčas je 3,7 hodiny.
Stupeň väzby na plazmatické bielkoviny je 17%.
Distribúcia v tkanivách naznačuje, že hladiny v pľúcach, pohrudnici a prieduškách sú podobné hladinám v plazme.

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1        Zoznam pomocných látok

Koloidný oxid kremičitý, bezvodý

Sorbitan oleát
Propylénglykol dikaprilokaprát

6.2
Závažné inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility, sa tento veterinárny liek sa nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

6.3
Čas použiteľnosti

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

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

6.4        Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Neuchovávať pri teplote vyššej ako 30oC.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Viacvrstvové polypropylén/etylénvinylalkohol/polypropylénové liekovky uzatvorené zátkou z brómbutylovej gumy a hliníkovou a plastovou flip kapsulou s objemom 100 a 250 ml.

Veľkosť balenia:
Kartónová škatuľa s 1 injekčnou liekovkou s objemom 100 ml.
Kartónová škatuľa s 1 injekčnou liekovkou s objemom 250 ml.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6       Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych 

            liekov,  prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

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

7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o. o.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Poľsko

8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/036/DC/20-S

9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 30/11/2020
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Papierová škatuľka (100/250ml)


	1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


VETAXAM L.A. 150 mg/ml injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok a ošípané

Amoxicilín (ako trihydrát)

	2.          ÚČINNÉ LÁTKY


1 ml lieku obsahuje:

Účinná látka:

	Amoxicillinum 
	150,00 mg


(ekvivalentné k 172,20  mg trihydrát amoxicilínu)

	3.          LIEKOVÁ FORMA


Injekčná suspenzia.
	4.          VEľKOSŤ BALENIA


100ml

250ml
	5.        CIEĽOVÉ DRUHY


Hovädzí dobytok a ošípané.
	6.         INDIKÁCIA (-IE)


	7.        SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Intramuskulárne podanie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.        OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota (lehoty):

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 18 dní

Mlieko: 3 dni

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 20 dní

	9.        OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
Penicilín a cefalosporín môžu občas spôsobiť vážne alergické reakcie. Úplné upozornenia pre používateľov nájdete v písomnej informácii pre používateľov.
	10.       DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP

Po prvom otvorení použiť do 28 dní.

	11.       OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Neuchovávať pri teplote vyššej ako 30oC.

	12.        OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO

              LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Odpadový materiál zlikvidujte v súlade s miestnymi požiadavkami.

	13.        OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO    

             OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.        OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.        NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o. o.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Poľsko
	16.        REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/036/DC/20-S

	17.        ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

Liekovka (100/250ml)


	1.         NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


VETAXAM L.A. 150 mg/ml injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok a ošípané 

Amoxicilín (ako trihydrát)

	2.         ÚČINNÉ LÁTKY


1 ml lieku obsahuje:

Účinná látka:

	Amoxicillinum 
	150,00 mg


(ekvivalentné k 172,20  mg trihydrát amoxicilínu)

	3.         LIEKOVÁ FORMA


Injekčná suspenzia.
	4.        VEľKOSŤ BALENIA


100ml

250ml
	5.        CIEĽOVÉ DRUHY


Hovädzí dobytok a ošípané.
	6.        INDIKÁCIA (-IE)


	7.        SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Intramuskulárne podanie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.         OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Ochranná lehota (lehoty):

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 18 dní

Mlieko: 3 dni

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 20 dní

	9.         OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
Penicilín a cefalosporín môžu občas spôsobiť vážne alergické reakcie. Úplné upozornenia pre používateľov nájdete v písomnej informácii pre používateľov. 

	10.          DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP

Po prvom otvorení použiť do 28 dní.

	11.          OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Neuchovávať pri teplote vyššej ako 30oC.

	12.           OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE        

                NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V  

                PRÍPADE POTREBY


Odpadový materiál zlikvidujte v súlade s miestnymi požiadavkami.
	13.          OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO  

               OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.          OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
	15.          NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o. o.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Poľsko
	16.         REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/036/DC/20-S

	17.         ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

VETAXAM L.A. 150mg/ml injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok a ošípané

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 a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o. o.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Poľsko
2.        NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

VETAXAM L.A. 150mg/ml injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok a ošípané 

Amoxicilín (ako trihydrát)

3.         ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 ml lieku obsahuje:

Účinná látka:

	Amoxicillinum 
	150,00 mg


(ekvivalentné k 172,20  mg trihydrát amoxicilínu)

Biela až takmer biela suspenzia.

4.         INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)

Hovädzí dobytok:

Liečba respiračných infekcií spôsobených Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida citlivých na amoxicilín.

Ošípané:

Liečba respiračných infekcií spôsobených Pasteurella multocida citlivých na amoxicilín.

5.           KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať v prípadoch známej precitlivenosti na penicilíny, cefalosporíny a na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať v prípadoch ťažkej renálnej dysfunkcie s anúriou a oligúriou.

Nepoužívať u králikov, zajacov, škrečkov, morčiat a iných malých prežúvavcov.

Nepodávať koňovitým, pretože amoxicilín – rovnako ako všetky aminopenicilíny – môžu mať nepriaznivý vplyv na bakteriálnu flóru slepého čreva.

Neaplikovať intravenózne.

6.           NEŽIADUCE ÚČINKY

Reakcie z precitlivenosti sa menia podľa závažnosti od slabej kožnej reakcie ako urtikária až po anafylaktický šok.

Aj keď penicilíny nie sú považované za hepatotoxické, boli pozorované zvýšené hladiny pečeňových enzýmov. 

U hovädzieho dobytka, sa môžu vyskytnúť lokálne reakcie a opuchy v mieste vpichu, ale vždy nízkej intenzity a so spontánnym a rýchlym ústupom. U ošípaných sa môže v mieste vpichu pozorovať  stvrdnutie.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára. 
Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok a ošípané.

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

Intramuskulárne podanie.

Na zabezpečenie správneho dávkovania a na zabránenie poddávkovania, má byť živá hmotnosť stanovená čo najpresnejšie.

15 mg  amoxicilínu na kg ž.hm., čo zodpovedá 1 ml veterinárneho lieku na 10 kg ž.hm.. Podanie sa má opakovať raz za 48 hodín.
U hovädzieho dobytka nepodávať viac ako 20 ml veterinárneho lieku do jedného miesta vpichu.

U ošípaných nepodávať viac ako 6 ml veterinárneho lieku do jedného miesta vpichu.

Pri každom podaní použiť samostatné miesto vpichu.

Pred použitím dôkladne pretrepte liekovku, aby ste dosiahli úplnú resuspenziu. 

Rovnako ako pri iných injekčných prípravkoch sa musia dodržiavať bežné aseptické opatrenia.

Pri 100 ml injekčných liekovkách: Injekčnú liekovku neprepichujte viac ako 15-krát: v prípade potreby použite automatické injekčné striekačky.
Pri 250 ml injekčných liekovkách: Injekčnú liekovku neprepichujte viac ako 20-krát: v prípade potreby použite automatické injekčné striekačky.

9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Žiaden. 
10. OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 18 dní

Mlieko: 3 dni

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 20 dní

11. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí
Neuchovávať pri teplote vyššej ako 30oC. Nepoužívajte tento veterinárny liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na štítku po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní

12. OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh:

Tento liek nie je efektívny proti beta-laktamázu produkujúcim organizmom. Úplná skrížená rezistencia bola preukázaná medzi amoxicilínom a inými penicilínmi, najmä amino-penicilínmi. Použitie tohto lieku/amoxicilínu musí byť starostlivo zvážené v prípade, ak testovanie antimikrobiálnej citlivosti preukázalo rezistenciu na penicilíny, nakoľko jeho účinnosť môže byť znížená.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Použitie tohto lieku by malo byť založené na identifikácii a testovaní citlivosti cieľového (cieľových) patogénu (patogénov) izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba má byť vykonaná na základe epidemiologickej situácie a vedomostiach o citlivosti cieľových baktérií na úrovni farmy  alebo miestnej/regionálnej úrovni.

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na amoxicilín a môže znížiť účinnosť liečby inými penicilínmi v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Je potrebné sa vyhnúť skrmovaniu odpadového mlieka obsahujúceho reziduá amoxicilínu teľatám až do konca obdobia odberu mlieka (s výnimkou počas kolostránej fázy), pretože môžu byť vyselektované antimikrobiálne rezistentné baktérie intestinálnej mikroflóry teliat a zvýšené vylučovanie týchto baktérií fekálnou cestou.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Penicilín a cefalosporín môžu vyvolať alergickú reakciu po náhodnom podaní injekcie, po vdýchnutí, alebo po absorpcii cez pokožku, čo môže byť život ohrozujúce. 

Precitlivenosť na penicilíny môže viesť ku skríženej citlivosti na cefalosporíny a naopak. Ľudia so známou precitlivenosťou na penicilíny a cefalosporíny, by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom. S liekom je potrebné manipulovať opatrne, aby sa predišlo expozícii.

Pri manipulácii s liekom je potrebné nosiť rukavice a po manipulácii s liekom si umyť ruky.

Ak dôjde k náhodnému kontaktu s pokožkou alebo očami, okamžite ich umyte veľkým množstvom vody.

Nefajčiť, nejesť a nepiť pri používaní lieku.

Ak sa u vás po expozícii objavia príznaky, ako napríklad kožné vyrážky, vyhľadajte lekársku pomoc

a lekárovi ukážte písomnú informáciu pre používateľov alebo etiketu. Opuch tváre, pier a očí alebo ťažkosti s dýchaním sú závažnejšie príznaky a vyžadujú si okamžitú lekársku starostlivosť.

Gravidita a laktácia:

Laboratórne štúdie na potkanoch a králikoch nepreukázali teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické účinky amoxicilínu. Avšak, tolerancia lieku u hovädzieho dobytka a ošípaných počas gravidity a laktácie nebola skúmaná. V týchto prípadoch, použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nepoužívať s antibiotikami, ktoré inhibujú syntézu bakteriálnych proteínov, nakoľko tieto môžu antagonizovať baktericídny účinok penicilínov.

Pretože existuje dôkaz in vitro antagonizmu medzi beta-laktámovývmi antibiotikami a  bakteriostatickými antibiotikami (napr. chloramfenikol, erytromycín a iné makrolidy, tetracyklíny, sulfonamidy atď.), spoločné používanie sa vo všeobecnosti neodporúča, ale skutočný klinický význam je nejasný.

Existuje tiež synergický účinok penicilínov s aminoglykozidmi.

Amoxicilín môže znížovať vylučovanie metotrexátu obličkami, čo spôsobuje zvýšené hladiny a potencionálne toxické účinky.

Probenecíd konkurenčne blokuje tubulárnu sekréciu väčšiny penicilínov, čím zvyšuje ich hladiny v sére a sérové polčasy. 

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Amoxicilín má veľkú bezpečnostnú rezervu. V prípade predávkovania je liečba symptomatická.

Vysoké dávky alebo dlhodobé používanie sú spojené s neurotoxicitou.

Inkompatibility:

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility, sa tento veterinárny liek sa nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

13. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach. 

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojim veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

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:
Kartónová škatuľa s 1 injekčnou liekovkou s objemom 100 ml.
Kartónová škatuľa s 1 injekčnou liekovkou s objemom 250 ml.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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