SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
VETRIMOXIN 50mg/g premix na pripravu medikovaného krmiva pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy gram obsahuje:

U&inna latka:

Amoxicillinum (ako trihydrat) 50 mg
Pomocné latky:

PSeni¢ny Skrob Q.S. 19

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Premix na pripravu medikovaného krmiva.
Slonovinovo - biele homogénne granule.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielovy druh
Osipané (odstavené oSipané).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Odstaven¢ osipané : na liecbu v stadach kde bola potvrdena infekcia spdsobena Streptococcus suis
citlivymi na amoxicilin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na amoxicilin alebo iné 3-laktamové antibiotika.

Nepodavat’ peroralne kralikom, morcatam, Skreckom a kofiom pretoze amoxicilin podobne ako ostatné
aminopeniciliny ma nepriaznivy vplyv na mikrofloru creva.

Nepouzivat’ v pripade znamej rezistencie na peniciliny.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Davkovanie lieku by malo byt striktne dodrziavané u zvierat s oblickovou nedostato¢nostou.
Pouzitie lieku by malo byt’ na zaklade testov citlivosti a zohl'adnit’ narodnt1 a miestnu antimikrobialnu
politiku.

Prijem medikovaného krmiva zvieratami sa moze menit’ ndsledkom ochorenia. V pripade
niekol'’konasobného znizeného prijmu krmiva, by mali byt zvierata lieCené parenteralne.

Nevhodné pouzitie veterinarneho lieku moze zvysit’ prevalenciu baktérii citlivych na amoxicilin a iné
B-laktdmové antibiotika.

Zabranite predizenému alebo opakovanému pouzitiu lieku zavedenim vhodného spdsobu chovu,
spravnym Cistenim a dezinfekciou.

Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ zlepSovaniu pol'nohospodarskych postupov, aby sa zabranilo
vzniku stresovych podmienok.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Peniciliny a cefalosporiny mozu spdsobit’ hypersenzitivnu reakciu po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Boli zaznamenané hypersenzitivne skrizené reakcie medzi cefalosporinmi a
penicilinmi. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt v niektorych pripadoch vazne.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na peniciliny a cefalosporiny by nemali manipulovat’ s lickom.
Pokial’ sa u vas po kontaminacii objavia priznaky ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku



pomoc.

Manipulujte s tymto lickom s maximalnou opatrnost'ou, aby ste predisli kontaminacii,

a dodrzujte vsetky odporicané preventivne opatrenia.

Opuch tvare, pier, oci alebo tazkosti s dychanim st vazne priznaky ktoré vyzaduju rychly lekarsky
zasah.

Vyvarujte sa priamemu kontaktu s liekom.

Osobam ktoré pripravuju a podavaju liek zvieratdm sa odporica pouzit’ ochranné odevy,
pozostavajuce z ochrannych okuliarov, nepriepustnych rukavic (napr. gumené alebo latexové)
a vhodnej masky proti prachu ( respirator vyhovujuci europskemu Standardu EN 149).

V pripade nahodného kontaktu umyte postihnuté miesto dostatoénym mnozstvom cistej

vody.

Nefajcite, nejedzte a nepite po¢as manipulacie s liekom.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut’ nasledujice neziaduce ucinky:

- Hypersenzitivne reakcie, zavaznost’ vyskytu je od koznej vyrazky po anafylakticky Sok.
- Gastrointestindlne priznaky (vracanie, hnacka).

- Hematologické poruchy a kolitida.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujiaceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce uc€inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Netyka sa.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavajte suc¢asne s neomycinom, ktory blokuje absorpciu perordlne podavanych penicilinov.
Nepodavajte spolu s antibiotikami ktoré inhibuju syntézu bakterialnych proteinov, pretoZze mézu
pOsobit’ ako antagonisti bakterialneho ucinku penicilinov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne podanie po zamieSani do krmiva.

15 mg amoxicilinw/kg Zivej hmotnosti/den, po dobu 14 nasledujtcich dni.

V pripade zmeneného prijmu krmiva (klinicky stav, hmotnostna trieda, vek, prostredie), nastavit’
rychlost’ inkorporacie tak, aby bol zaruceny prijem 15 mg/ kg zivej hmotnosti/den.

V sulade s odporacanou davkou, poctom a hmotnost'ou lie¢enych zvierat, presna davka veterinarneho
lieku zamieSaného do krmiva by mala byt stanovena podla nasledujuceho vzorca:

0,3 g vet. lieku X priem. z. hm. lieCenych zvierat (kg) / den
= Vetrimoxin/tonu krmiva

Denny prijem krmiva (kg)

Pocas granulacie zmes nesmie dosiahnut’ vyssiu teplotu ako 60 °C.

Ziva hmotnost’ zvierat by mala byt’ stanovena o najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.
Prijem krmiva zavisi od klinického stavu zvierat’a, tak koncentracia v krmive by mala byt upravena
tak, aby bola zaistena spravna davka.

Dobre miesajte, aby bola zaistena homogénna distribucia lieku v krmive.

Medikované krmivo by malo byt jedinym zdrojom potravy v priebehu 14 dni lie¢by, ¢o predstavuje
maximalnu dobu liecby liekom.



410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné
V pripade zavaznych alergickych reakcii ukoncite liecbu a podajte kortikosteroidy a adrenalin.
V ostatnych pripadoch sa odporuca symptomaticka liecba.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Maiso a vnutornosti: 3 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne latky na systémové pouzitie, peniciliny s rozsirenym
spektrom,

kod ATCvet: : QJIO1CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amoxicilin je beta-laktdmové baktericidne antibiotikum. Inhibuje biosyntézu bakteridlnej steny
prostrednictvom inhibicie syntézy peptidoglykanov, ¢o spésobuje krehkost’ bunky ktora z tohto
dovodu nie je schopna udrzovat’ vnitrobunkovy osmoticky tlak a preto dochadza k lyze bunky.

Hlavny mechanizmus vzniku bakterialnej rezistencie k amoxicilinu je produkcia B-laktamdz, enzymov
ktoré spoOsobujui inaktivaciu antibakterika prostrednictvom hydrolyzy p-laktdmového prstenca na
kyselinu penicilovu, stabilnu ale inaktivnu zlozku. Baktérie ziskavaja schopnost’ produkovat’

B- laktamédzu horizontalne prostrednictvom plazmidov alebo vertikdlne (gény lokalizované na
bakteridlnom chromozome). Skrizena rezistencia medzi amoxicilinom a ostatnymi penicilinmi
existuje, hlavne s aminopenicilinmi (ampicilin).

5.2 Farmakokinetické udaje

Biodostupnost’ po peroralnom podani u osipanych je 47%, maximalna koncentracia v sére je
dosiahnuta pri davke 3 pg/ml hodinu po podani injekcie. Po peroralnom podani plazmatické
koncentracie (>2.5 pg/ml) st dosahované do 1,5 — 2 hodin. Amoxicilin je dobre distribuovany do
celého organizmu, dosahuje vysoké koncentracie vo svaloch, peCeni, traviacom trakte a oblickach,
pretoze len malé mnozstvo sa viaZe na plazmatické proteiny (17-20%). Malo sa distribuuje do mozgu
a spinalnych tekutin, s vynimkou pri zapale mozgovych blan. Metabolizmus amoxicilinu je
obmedzeny na hydrolyzu betalaktamového prstenca, v dosledku ¢oho sa vylucuje kyselina penicilova
(20%). Biotransformacia prebicha v peceni.

Amoxicilin prestupuje placentarnu bariéru. Jeho metabolizacia je nizka, je vylu€ovany hlavne mocom,
v menSom mnozstve mliekom a ZI€ou (enterohepatalny cyklus).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Pseni¢ny Skrob.

Tekuty parafin.

6.2 Zavazné inkompatibility
Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al§imi
veterindrnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabalenéhop v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu : 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva alebo peletovaného krmiva : 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Biele polyetylénové papierové vrecia 10 alebo 25 kg.
Vrecia st uzatvorené papierom a bielym bavlnenym vlaknom; k Siciemu bavlnenému vldknu je
pridany drot.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Ceva Sante Animale

Z1 de la Ballastiére — B.P. 126 — 33501 Libourne Cedex,
Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO
98/008/DC/09-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
10. DATUM REVIZIE TEXTU
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Musia byt’ dodrzané tiradné pravidla pre miesanie medikovanych premixov do kone¢nych krmiv.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV = ETIKETA 10 kg,25 kg
VETRIMOXIN 50mg/g premix na pripravu medikovaného krmiva pre oSipané
1.  NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ceva Sante Animale, ZI de la Ballastiere — B.P. 126 — 33501 Libourne Cedex, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Vetem S.p.a — Via Leopardi, 2/c — 42025 Cavriago (RE) — Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VETRIMOXIN 50mg/g premix na pripravu medikovaného krmiva pre osipané
Amoxicillinum trihydricum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy gram obsahuje:
Uc¢inna latka:
Amoxicillinum (ako trihydrat) 50 mg

Pomocné latky:
PSeni¢ny Skrob Q.S. 19

Slonovinovo - biele homogénne granule.
4, INDIKACIA(-E)

Odstavené osipané : na liecbu v stadach kde bola potvrdena infekcia spdsobena Streptococcus suis
citlivymi na amoxicilin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na amoxicilin alebo iné 3-laktdmové antibiotika.

Nepodavat’ peroralne kralikom, moréatam, skreckom a konlom pretoze amoxicilin podobne ako ostatné
aminopeniciliny ma nepriaznivy vplyv na mikrofléru creva.

Nepouzivat' v pripade znamej rezistencie na peniciliny.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut’ nasledujiice neziaduce ucinky:

- Hypersenzitivne reakcie, zavaznost’ vyskytu je od koznej vyrazky po anafylakticky Sok.
- Gastrointestinalne priznaky (vracanie, hnacka).

- Hematologické poruchy a kolitida.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).



Ak zistite akékol'vek neziaduce u€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Osipané (odstavené osipané).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na peroralne podanie po zamieSani do krmiva.

15 mg amoxicilinu/kg Zivej hmotnosti/defi, po dobu 14 nasledujucich dni.

V pripade zmeneného prijmu krmiva (klinicky stav, hmotnostna trieda, vek, prostredie), nastavit’
rychlost’ inkorporacie tak, aby bol zaruceny prijem 15 mg/ kg zivej hmotnosti/den.

V sulade s odport¢anou davkou, poc¢tom a hmotnost'ou lieCenych zvierat, presna davka veterindrneho
lieku zamie$aného do krmiva by mala byt’ stanovena podla nasledujuceho vzorca:

0,3 g vet. lieku X priem. Z. hm. lieCenych zvierat (kg) / defi
= Vetrimoxin/tonu krmiva

Denny prijem krmiva (kg)
Pocas granulacie zmes nesmie dosiahnut’ vyssiu teplotu ako 60 °C.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Ziva hmotnost’ zvierat by mala byt’ stanovena o najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.
Prijem krmiva zavisi od klinického stavu zvierat’a, tak koncentracia v krmive by mala byt upravena
tak, aby bola zaistena spravna davka.

Dobre miesajte, aby bola zaistena homogénna distribucia lieku v krmive.

Medikované krmivo by malo byt jedinym zdrojom potravy v priebehu 14 dni lie¢by, ¢o predstavuje
maximalnu dobu liecby liekom.

10. OCHRANNA LEHOTA (Y)
Miso a vnatornosti: 3 dni
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu : 3 mesiace.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva alebo peletovaného krmiva : 3 mesiace.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Davkovanie lieku by malo byt striktne dodrZiavané u zvierat s oblickovou nedostato¢nost'ou.
Pouzitie lieku by malo byt’ na zaklade testov citlivosti a zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu
politiku.

Prijem medikovaného krmiva zvieratami sa moze menit’ nasledkom ochorenia. V pripade
niekol’konasobného znizeného prijmu krmiva, by mali byt’ zvierata lieCené parenteralne.

rrrrr

B-laktamové antibiotika.



Zabraiite predizenému alebo opakovanému pouzitiu licku zavedenim vhodného sposobu chovu,
spravnym Cistenim a dezinfekciou.

Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ zlepSovaniu pol'nohospodarskych postupov, aby sa zabranilo
vzniku stresovych podmienok.

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

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit” hypersenzitivnu reakciu po injekcii, inhalécii, poziti alebo
kontakte s pokozkou. Boli zaznamenané hypersenzitivne skrizené reakcie medzi cefalosporinmi a
penicilinmi. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt’ v niektorych pripadoch vazne.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na peniciliny a cefalosporiny by nemali manipulovat’ s lickom.
Pokial’ sa u vés po kontaminacii objavia priznaky ako je kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Manipulujte s tymto lickom s maximalnou opatrnost’'ou, aby ste predisli kontaminacii,

a dodrzujte vsetky odporic¢ané preventivne opatrenia.

Opuch tvare, pier, o¢i alebo tazkosti s dychanim st vazne priznaky ktoré vyzaduju rychly lekarsky
zasah.

Vyvaruijte sa priamemu kontaktu s liekom.

Osobam ktoré pripravuju a podavaju liek zvieratdm sa odportii¢a pouzit’ ochranné odevy,
pozostavajuce z ochrannych okuliarov, nepriepustnych rukavic (napr. gumené alebo latexové)

a vhodnej masky proti prachu ( respirator vyhovujici eurépskemu standardu EN 149).

V pripade ndhodného kontaktu umyte postihnuté miesto dostato¢nym mnozstvom cistej

vody.

Nefajéite, nejedzte a nepite pocas manipulacie s liekom.

Po manipulacii s liekom si umyte ruky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepodavajte sucasne s neomycinom, ktory blokuje absorpciu peroralne podavanych penicilinov.
Nepodavajte spolu s antibiotikami ktoré inhibuju syntézu bakterialnych proteinov, pretoze mézu
pOsobit’ ako antagonisti bakterialneho ucinku penicilinov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné
V pripade zavaznych alergickych reakcii ukoncite lieCbu a podajte kortikosteroidy a adrenalin.
V ostatnych pripadoch sa odporuca symptomaticka liecba.

Inkompatibility
Z ddvodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’als$imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
Podanie len veterindrnym lekarom alebo na jeho priamu zodpovednost’.



Velkost’ balenia:
Vrecia 10 a 25 kg.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Musia byt dodrzané tradné pravidla pre miesanie medikovanych premixov do kone¢nych krmiv.
Registracné cislo: 98/008/DC/09-S

Lot:
Exp:



