04/2019SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clamoxyl LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 150 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Olejova injek¢na suspenzia.
Bezfarebna, jemna, fluidna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Hovidzi dobytok, ovce, o$ipané, psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Infekcie hovédzieho dobytka, oviec, oSipanych, psov a maciek spoésobenych citlivymi
mikroorganizmami, ked’ sa pozaduje predlzend ucinnost’ po jednej aplikacii.

- Infekcie traviacej ststavy, vratane enteritid

- Infekcie respiracnej sustavy, vratane pneumonii mladého dobytka

- Infekcie urogenitalnej sustavy , vratane cystitid a metritid

- Infekcie koze a makkych tkaniv, vratane ran, abscesov, infekcii paznechtov a labiek, ochorenia

kibov a pupka.
- po chirurgickych zakrokoch, ak hrozi priama, resp. sekundarna bakteridlna infekcia

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri znamej precitlivenosti na uc¢innu latku.

Plati vSeobecna zasada pre vSetky peniciliny: amoxicilin by sa nemal aplikovat’ peroralne alebo
parenteralne kralikom, morcatam a Skreckom. Zvysit’ opatrnost’ aj pri aplikdcii malym bylinozravcom.
Liek neaplikovat’ intravendzne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
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Pouzitie liecku ma byt zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, lieCba by mala byt’ zaloZena na miestnych (regionalnej, na trovni farmy) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci amoxicilinu a méze znizit' G¢innost’ lieCby.

V pritomnosti vody dochadza k rychlej hydrolyze amoxicilinu, preto je nevyhnutné vzdy pouzit
suchu striekacku, aby sa predislo kontaminacii suspenzie kvapkami vody.

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

Peniciliny a cefalosporiny mézu zapri€init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poZiti alebo
kontakte s kozou alebo o¢ami. 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 prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc

a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo t'azkosti pri dychani st zdvaznejsie
priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom umyt’ ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost’)
Po aplikacii lieku, prilezitostne sa moze vyskytnut’ lokélna reakcia.
4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie

Liek je indikovany na pouzitie pocas gravidity a laktacie a mdze sa pouzit’ aj pri intramamalnej lieCbe
mastitid.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Odporuacana davka: 15 mg amoxicilinu/kg z. hm., t.j. Iml lieku/10 kg z. hm. subkutanne alebo
intramuskularne. Davka sa m6ze zopakovat’ o 48 hodin.

Davkovacia schéma:

Cielovy druh Ziva hmotnost’ (kg) | Davka (ml)
Hovéadzi dobytok 450 45
Hovéddzi dobytok (vykrm) 200 20
Tel'ata 50 5
Ovce 65 6,5
Jahnata 10 1
Prasnice 150 15
Osipané (vykrm) 70 7
Ciciaky 7 0,7
Psy - velké 35 3,5
- stredné 20 2
- malé 10 1
Macky 5 0,5

Pred pouzitim obsah lickovky dokladne pretrepat’. Miesto aplikacie premasirovat’. Ak je davka vécsia
ako 20 ml, liek aplikovat’ rozdelene do dvoch rdoznych miest.
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4.10 Predavkovanie (priznaky, antidota, ak je to potrebné)

Amoxicilin je malo toxicky a je vel'mi dobre tolerovany pri parenteralnej aplikacii. Ojedinele sa mézu
vyskytnut’ reakcie v mieste vpichu aj pri odporuc¢anych davkach. Iné neziaduce G¢inky neboli pri
nahodnom predavkovani pozorované.

4.11 Ochranné lehoty

Maiso a vnitornosti:

- hovidzi dobytok: 92 dni
- ovce: 45 dni

- osipané: 93 dni

Kravské mlieko: 9 dni
Ov¢ie mlieko: 6,5 dia

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémové pouzite
ATC vet kod: QI0O1CA04

5.1 Farmakokinetické vlastnosti

Clamoxyl LA je sirokspektralny, semisynteticky penicilin s baktericidnym t¢inkom in vitro proti
sirokému spektru grampozitivnych a gramnegativnych bakterii:

Gramnegativne:
Actinobacillus lignieresi, Actinobacillus equili, Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli,

Corynebacterium spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Moraxella spp., Pasteurella spp.,
Proteus mirabilis, Salmonella spp.

Grampozitivne:
Actinomyces bovis, Bacillus anthracis, Clostridium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Streptococcus

spp., Staphylococcus spp.

Amoxicilin ma vel'mi rychly baktericidny ucinok. Pri koncentracii 10 pg/ml in vitro dochadza k tGplne;j
lyze Escherichia coli v priebehu 1 hodiny.

5.2 Farmakokinetické udaje

U amoxicilinu, rovnako ako u ostatnych penicilinov, takmer vobec sa nevyskytuju problémy spojené

S toxicitou, ani pri vel'mi vysokych davkach. Po absorpcii je amoxicilin rychlo distribuovany do
tkaniv celého tela, zvlast’ vysoké hladiny st v oblickach, moci, peceni a ZI¢i.

Pri respiracnych infekciach, amoxicilin prestupuje zapalom zmenenou pl'icnou membranou do
mukozy. Po ustupe zapalu, hladina amoxicilinu v sliznici sa stale udrzuje, tak chrani pred opakovanym
vzplanutim pdvodnej infekcie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Aluminiustearat
Kokosovy olej

6.2 Zavazné inkompatibility
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Nie st zname.
6.3 Cas pouZitelnosti

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

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chréanit pred chladom a mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cire, bezfarebné, sklenené liekovky, typ III alebo II (Ph.Eur.) uzatvorené gumovou prepichovacou
zatkou a hlinikovym uzaverom. PriloZena pisomna informécia pre pouzivatel'ov.

100 ml, 250 ml — vonkajsi obal papierova skatul’a

6 x 100 ml — vonkajsi obal polystyrénova krabica

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

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych 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., namésti 14. f{jna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/059/00-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
1.6.2000, 5.12.2006, 19.8.2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2019

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

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

{Papierova $katul’a, polystyrénova krabica}

1. NAZOV LIEKU

Clamoxyl LA 150 mg/ml injekEna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 150 mg
Pomocné latky:

Aluminiustearat
Kokosovy olej

3. LIEKOVA FORMA

Olejova injekcnd suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

100 ml, (6 x 100 ml, 250 ml)

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, ovce, osipané, psy a macky.

6. INDIKACIA (-1E)

Infekcie hovéddzieho dobytka, oviec, oSipanych, psov a maciek spoésobenych citlivymi
mikroorganizmami, ked’ sa pozaduje predlzena ucinnost’ po jednej aplikacii.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne, subkutanne.

8. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:

- hovidzi dobytok: 92 dni
- ovce: 45 dni

- osipané: 93 dni

Kravské mlieko: 9 dni
Ov¢ie mlieko: 6,5 dia

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred chladom a mrazom.

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 sulade s miestnymi poziadavkami

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

[14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITELE ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika, s.r.o., ndmesti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/059/00-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Sklenena lickovka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clamoxyl LA 150 mg/ml injekEna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

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

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

100 ml, (250 ml)

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m., s.C.

5. OCHRANNA LEHOTA

Miéso a vnutornosti:

- hoviadzi dobytok: 92 dni
- ovce: 45 dni

- oSipané: 93 dni

Kravské mlieko: 9 dni
Ov¢ie mlieko: 6,5 dia

6. CISLO SARZE
C. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE
EXP

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu do: ...

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Clamoxyl LA 150 mg/ml injek¢nd suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA 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., ndmésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Haupt Pharma Latina S.r.l., SS 156 Km Monti Lepini 47,600, 041 00 Borgo San Michele (Latina),
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Clamoxyl LA 150 mg/ml injek¢na suspenzia
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:
Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 150 mg

Pomocné latky:
Aluminiustearat
Kokosovy olej

Bezfarebna, jemna, fluidna suspenzia.
4, INDIKACIA(-E)

Infekcie hovéddzieho dobytka, oviec, oSipanych, psov a maciek spoésobenych citlivymi

mikroorganizmami, ked’ sa pozaduje prediZena u¢innost’ po jednej aplikacii.

- Infekcie traviacej ststavy, vratane enteritid

- Infekcie respiracnej sustavy, vratane pneumonii mladého dobytka

- Infekcie urogenitalnej sustavy, vratane cystitid a metritid

- Infekcie koze a mikkych tkaniv, vratane ran, abscesov, infekcii paznechtov a labiek, ochorenia
kibov a pupka.

- po chirurgickych zakrokoch, ak hrozi priama, resp. sekundarna bakterialna infekcia

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat pri znamej precitlivenosti na ¢innu latku.

Vseobecne plati zasada, pre vSetky peniciliny: amoxicilin by sa nemal aplikovat’ peroralne alebo
parenteralne kralikom, morcatam a Skreckom. Pozornost’ zvysit’ aj pri aplikdcii malym bylinoZravcom.
Liek neaplikovat’ intravendzne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po aplikacii lieku, prilezitostne sa moze vyskytnut’ lokalna reakcia.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok, ovce, oSipané, psy a macky.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Odportcana davka je 15 mg amoxicilinu/kg z. hm., t.j. Iml lieku/10 kg Zz. hm. subkutanne alebo
intramuskularne. Davka sa méze zopakovat o 48 hodin.

Davkovacia schema:

Cielovy druh Ziva hmotnost’ (kg) | Davka (ml)
Hovidzi dobytok 450 45
Hovidzi dobytok (vykrm) 200 20
Telata 50 5
Ovce 65 6,5
Jahnata 10 1
Prasnice 150 15
Osipané (vykrm) 70 7
Ciciaky 7 0,7
Psy - velké 35 3,5
- stredné 20 2
- malé 10 1
Macky 5 0,5

Pred pouzitim obsah lickovky dokladne pretrepat’. Miesto aplikacie premasirovat’. Ak je davka vacsia
ako 20 ml, liek aplikovat’ rozdelene do dvoch réznych miest.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

V pritomnosti vody dochadza k rychlej hydrolyze amoxicilinu, preto je nevyhnutné vzdy pouzit
suchu striekacku, aby sa predislo kontaminécii suspenzie kvapkami vody.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miéso a vnitornosti:

- hoviadzi dobytok: 92 dni
- ovce: 45 dni

- oSipané: 93 dni

Kravské mlieko: 9 dni
Ov¢ie mlieko: 6,5 dia

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred chladom a mrazom.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ narodnt1 a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie liecku ma byt zaloZené na testovani citlivosti baktérii izolovanych zo zvierata. Ak to nie je
mozné, lieCba by mala byt zaloZena na miestnych (regionalnej, na trovni farmy) epidemiologickych
informaciach o citlivosti cielovych baktérii.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voc¢i amoxicilinu a moze znizit’ ucinnost’ liecby.

Clamoxyl LA 150 mg/ml injekéna suspenzia -9-



V pritomnosti vody dochadza k rychlej hydrolyze amoxicilinu, preto je nevyhnutné vzdy pouzit
suchu striekacku, aby sa predislo kontaminécii suspenzie kvapkami vody.

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

Peniciliny a cefalosporiny mozu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo o¢ami. 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 prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani si zavaznejSie
priznaky a Vyzaduju si okamzitt lekarsku pomoc.

Po manipulacii s liekom umyt’ ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Liek je indikovany na pouzitie pocas gravidity a laktacie a moze sa pouzit’ aj pri intramamalnej lieCbe
mastitid.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZN,E§KODNENIE 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 miestnymi poziadavkami..

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkosti balenia: 100 ml, 6 x 100 ml, 250 ml.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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