PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CLAMOXYL LA 150 mg/ml injekéni suspenze pro skot, ovce, prasata, psy a kocky.
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Lécivé latky:

Kazdy ml obsahuje:
Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Aluminium-stearat

Cistény kokosovy olej

Bila az nasedle bila olejova jemna fluidni suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, prasata, psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba infekei vyvolanych mikroorganismy citlivymi k amoxicilinu, v ptipadech, kdy je pozadovana
prodlouzena Gc¢innost po jednorazovém podani vcetné sekundarnich bakterialnich infekci.

Indikace pro pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku:
1. Infekce gastrointestinalniho traktu, v¢éetn¢ enteritid
2. Infekce respiracniho traktu, véetné pneumonii mladého skotu
3. Infekce urogenitalniho traktu, veetné cystitid a metritid
4. Infekce kiize a mékkych tkani, vCetné€ ran, abscest, infekci distalnich ¢asti koncetin —
paznehtl, polstarki a interdigitalni oblasti, infekce kloubt a pupku.
5. Perioperacni profylaxe

33 Kontraindikace
Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, jiné beta-laktamy nebo na nékterou z

pomocnych latek. Nepodavat amoxicilin peroraln€ ani parenteralné kralikiim, morcatim, kiecktim a
jinym malym bylozravcim.

34 Zvlastni upozornéni
Nejsou.
35 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druha zvifat:

Veterinarni lé¢ivy ptipravek neni uren pro intravendzni podani.



V ptitomnosti vody dochazi k rychlé hydrolyze amoxicilinu, je proto nezbytné pouzivat vzdy suchou
stiikacku, aby se zabranilo kontaminaci suspenze vodou.

Pouziti veterinarniho lé¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na vysledcich kultivace a stanoveni
citlivosti mikroorganismi izolovanych z ptipadt onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit
terapii na mistnich (regionalni, na trovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové
bakterie.

Pfi pouziti veterinarniho 1éCivého pripravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udaji

o ptipravku (SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k 1é¢ivé latce a snizit u€innost terapie
ostatnimi beta-laktamy z divodu mozné zkiiZené rezistence.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu skazi vyvolat
precitlivélost (alergii). Pfecitlivélost na peniciliny muze vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n¢kterych ptipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefalosporiny by se meéli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrdzka, vyhledejte Iékatfskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékatfskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot, ovce, prasata, psi a kocky:

Casté Reakce v misté injekéniho podani
(1 az 10 zvitrat / 100 oSetfenych
zvitat):

HlaSeni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je téeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem btezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni nebo subkutanni podani.




Doporucena davka je 15 mg amoxicilinu/kg Z.hm., coz odpovida 1 ml ptipravku/10 kg z.hm. Podani
muze byt opakovano za 48 hodin (celkem 2 podani pripravku).

Skot, ovce, prasata: intramuskularni podani.
Psi a ko¢ky: intramuskularni nebo subkutanni podani.

Pred pouzitim obsah lahvicky dikladné protiepejte. Po podani piipravku misto injekéniho podani
promasirujte.

Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi ptekrocit 10 ml u skotu, 8 ml
u prasat a 5 ml u ovci. Pokud je objem podavaného piipravku vyssi, aplikujte pfipravek rozdélené¢ do
vicero rtiznych mist.

V piipadé ptekroceni objemu podané¢ho do jednoho mista injekéni aplikace miize dojit k perzistenci
rezidui v misté podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Amoxicilin vykazuje nizkou toxicitu a je obecné dobie tolerovan pfi parenteralnim podani. Ojedinéle

se mohou vyskytnout reakce v misté injekéniho podani i pii doporu¢enych davkach. Jiné nezadouci

ucinky nebyly pti ndhodném predavkovani pozorovany.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12  Ochranné lhity

Maso:

Prasata do porazkové hmotnosti 80 kg: 42 dnti

Prasata ptekracujici porazkovou hmotnost 80 kg: 93 dnt

Ovce: 45 dnti

Skot: 92 dnil

Miéko:

Skot: 216 hodin
Ovce: 168 hodin

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJO1CA04

4.2 Farmakodynamika

Amoxicilin je Sirokospektré semisyntetické penicilinové antibiotikum s baktericidnim ucinkem in vitro
proti Sirokému okruhu citlivych grampozitivnich a gramnegativnich bakterii:

Gramnegativni:  Actinobacillus lignieresii, Actinobacillus equuli, Bordetella bronchiseptica,
Escherichia coli, Corynebacterium spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Moraxella spp.,
Pasteurella spp., Proteus mirabilis, Salmonella spp.

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



Amoxicilin ma velmi rychly baktericidni Géinek. Pfi koncentraci 10 ug/ml dochazi in vitro k aplné
Iyze Escherichia coli béhem 1 hodiny.

Amoxicilin patii do skupiny beta-laktamovych antibiotik, konkrétn¢ do podskupiny aminopenicilinti.
Mechanismus ucinku spo¢iva v inhibici syntézy bunécné stény mikroorganismu prostfednictvim vazby

na penicilin vazajici proteiny (PBP).

Existuji tfi hlavni mechanizmy rezistence na beta-laktamova antibiotika: produkce beta-laktamaz,
zména PBP (penicilin vazajicich proteind), sniZzend propustnost vnéj§i membrany. Jednim
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nekterymi bakteriemi. Tyto enzymy Stépi beta-laktamovy kruh penicilinu a tim ¢ini penicilinové
antibiotikum neaktivni.

4.3 Farmakokinetika

Po absorpci je amoxicilin rychle distribuovan do tkani celého téla, zvlasté vysokych hladin je
dosahovano v ledvinach, moci, jatrech a Zluci.

Pii respiracnich infekcich amoxicilin prostupuje zanétlivé zmeénénou plicni tkani do mukdzy.
Amoxicilin se vyluuje ve své aktivni formé zejména moci primarné¢ glomerularni filtraci a
sekundarné tubularni sekreci. Vylucovani zlu¢i a mlékem je ve srovnani s moc¢i minimalni.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Ciré bezbarvé sklenéné lahvicky typ III nebo II (Ph.Eur.) o objemu 100 nebo 250 ml, uzaviené gumovou
propichovaci zatkou a hlinikovou pifirubou. Vnéjsi ptebal je tvoten papirovou skladackou. Hromadné
baleni je uloZeno v polystyrenové krabici.

Velikost baleni 1x 100 ml, 6x 100 ml a 1x 250 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatifeni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pripravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni léCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/253/91-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25.7.1991

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni lé¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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