PRIBALOVA INFORMACE



VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injek¢ni suspenze

1. JMENO A ADRESA DRZITEL]:Z ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci :
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A,
821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov, SR

Vyrobei odpovédni za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, La Ballastiere, B.P. 126, 33501 Libourne, Francie
Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injek¢ni suspenze
Amoxicillinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml ptipravku obsahuje

Léciva latka:
Amoxicillinum (jako Amoxycillinum trihydricum) 150 mg

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,4 mg
4. INDIKACE

Lécba onemocnéni vyvolanych bakteriemi citlivymi k amoxicilinu:
- infekce zazivaciho traktu
- infekce respirac¢niho traktu (pasteurelozy)
- kozni a podkozni infekce
- infekce urogenitalniho traktu (cystitidy, metritidy, mastitidy)
- pooperacni infekce

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pfi znamé piecitlivélosti na peniciliny, jiné beta-laktamy nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Nepodavat kralikim, morcattim a kfecklim a jinym malym bylozravctim.

6. NEZADOUCI UCINKY

U skotu se v misté vpichu miizou objevit lokélni reakce pfechodného charakteru, proto u skotu
maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho poddni nesmi piekrocit 20 ml.



Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc¢inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 18¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni podani.

15 mg amoxicilinu / kg Z. hm., coz odpovida 1 ml/10 kg z. hm., dvakrat v odstupu 48 hodin (celkem 2
podani ptipravku).

Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injek¢éniho podani nesmi u skotu prekrocit 20 ml a u
prasat 6 ml.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pro dosazeni spravné davky musi byt stanovena co mozna nejpiesnéji ziva hmotnost zvifat, aby se
predeslo poddavkovani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: maso: 16 dni

Prasata: maso: 16 dni

Skot: mléko: 72 hodin

11.  ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted chladem a mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmu
pochazejicich z vyskytd piipadii onemocnéni na farm¢. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na irovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich ke kombinaci 1é¢ivych latek a snizit u€innost terapie ostatnimi beta-
laktamy z diivodu mozné zktizené rezistence.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pfipravek zviratim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu sktzi vyvolat
precitlivélost (alergii). Precitlivélost na peniciliny miZze 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 méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni pfiznaky, jako napi. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati. Otok obliceje, rti, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou lékarskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Lze pouzit béhem gravidity a laktace.

Pti pfedavkovani desetinasobkem doporucené davky nebyly zaznamenany zmény reprodukénich
funkci ani zmény ve vyvoji embrya a plodu.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Amoxicilin patfi mezi bezpecné latky. Nepiekracujte doporucené davkovani.

Inkompatibility:

Nejsou znamy.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2023

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Sklenéné lahvicky:

- Krabicka s lahvickou obsahujici 100 ml suspenze
- Krabicka s lahvickou obsahujici 250 ml suspenze

Plastové lahvicky:
- Krabicka s lahvickou obsahujici 50 ml suspenze



- Krabicka s lahvi¢kou obsahujici 100 ml suspenze
- Krabicka s lahvi¢kou obsahujici 250 ml suspenze
- Krabicka s lahvickou obsahujici 500 ml suspenze

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
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