SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amoxibactin 500 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 tableta obsahuje:
Utinna latka:
Amoxicillinum 500 mg (¢o zodpoveda 575 mg trihydratu amoxicilinu)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele az Sedobiele okrthle, konvexné, ochutené tablety s hnedymi skvrnami, s deliacou ryhou v tvare
kriza na jednej strane.

Tablety sa mézu rozdelit’ na rovnaké polovice alebo stvrtiny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba primarnych a sekundarnych infekcii dychacich ciest, ako je rinitida spdsobena baktériami
Pasteurella spp. a Streptococcus spp. a bronchopneumonia spésobena baktériami Pasteurella spp.,
Escherichia coli a grampozitivnymi kokmi.

Liecba primarnych infekcii urogenitalneho traktu, ako su pyelonefritida a infekcie dolnych mocovych
ciest sposobené baktériami Escherichia coli, Proteus spp. a grampozitivnymi kokmi, endometritida
sposobena baktériami Escherichia coli, Streptococcus canis a Proteus spp. a vaginitida ako nasledok
zmieSanych infekcii.

Liecba mastitidy spdsobenej grampozitivnymi kokmi a baktériami Escherichia coli.

Liecba lokalnych koznych infekcii sposobenych baktériami Streptococcus spp.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na peniciliny alebo iné latky zo skupiny B-laktamov alebo na
niektort pomocnu latku.

Nepodavat pieskomilom, morc¢atam, SkreCkom, kralikom a ¢in¢ilam.

Nepouzivat' u zvierat so zavaznou renalnou dysfunkciou sprevadzanou antriou alebo oligtiriou.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

U zvierat s hepatalnou a renalnou dysfunkciou sa ma reZzim davkovania dékladne zhodnotit’ a pouzitie
lieku sa mé zakladat’ na vyhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekédrom.

Odporuca sa opatrnost’ pri pouzivani u malych bylinozravcov inych, ako su uvedené v Casti 4.3.
Kvoli pravdepodobnej variabilite (Cas, geograficka variabilita) vo vyskyte bakterialnej rezistencie voci
amoxicilinu sa odporuca bakteriologické vzorkovanie a testovanie citlivosti.

Vzdy, ked’ je to mozné, ma sa liek pouzit’ len na zéklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku méze
zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voc¢i amoxicilinu a znizit’ u¢innost’ liecby inymi
betalaktamovymi antibiotikami alebo inymi triedami antibiotik v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

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

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

Po injekcii, inhalécii, poziti alebo kontakte s pokozkou mézu peniciliny a cefalosporiny spdsobit’
precitlivenost’ (alergiu). Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenym reakciam na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky moézu byt niekedy zavazné.
Nemanipulujte s tymto liekom pri zname;j citlivosti, alebo ak vam bolo odporuc¢ené nemanipulovat
S takymito pripravkami.

Na zabranenie expozicie manipulujte s tymto lieckom s vysokou opatrnostou a dodrziavajte vSetky
odportcania.

Ak sa U vas po expozicii vyvinu priznaky ako je koZzna vyrazka, treba vyhl'adat’ lekarsku pomoc

a lekarovi ukazat’ toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oc¢i alebo tazkosti s dychanim si
zavaznej$imi priznakmi a je potrebna okamzita lekarska pomoc.

Po manipulacii s tabletami si umyte ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po podani lieku sa mézu vyskytnit’ mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka a vracanie).
Prilezitostne sa mozu vyskytnut reakcie z precitlivenosti (alergické kozné reakcie, anafylakticky Sok).
V tychto pripadoch sa ma podavanie ukoncit’ a ma sa podat’ symptomaticka liecba.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne Studie u zvierat doteraz nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické
ucinky. Ked’Ze vSak neboli prevedené Ziadne $tudie u gravidnych alebo laktujtcich psov, odporuca sa
pouzitie len na zaklade hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Chloramfenikol, makrolidové antibiotika, sulfonamidy a tetracykliny mozu z dovodu rychleho nastupu
bakteriostatického i¢inku inhibovat antibakterialny uc¢inok penicilinov. Treba vziat’ do Givahy
potencidl alergickej skrizenej reaktivity s inymi penicilinmi.

Peniciliny mézu zvysit uc¢inok aminoglykozidov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Na peroralne podanie psom.

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt Ziva hmotnost’ stanovena €o najpresnejsie, aby sa
zabranilo poddavkovaniu.



Davkovanie

Odporucana davka je 10 mg amoxicilinu na kg Zivej hmotnosti, dvakrat denne, po dobu minimalne
5 po sebe idtcich dni. Vo vacsine beznych pripadov dojde k odpovedi po 5 az 7 ditoch liecby. Ak sa
po 5 az 7 diioch liecby nepozoruje zlepsenie, treba prehodnotit’ diagnoézu. V chronickych alebo
odolnych pripadoch mdze byt’ potrebna dlhsia doba liecby.

Nasledujtca tabul’ka je urCena ako pomdcka pre davkovanie lieku v Standardnej davke 10 mg na kg
zivej hmotnosti dvakrat denne.

Pocet tabliet dvakrat denne

Telesna hmotnost’” Amoxicilin 50 mg Amoxicilin 250 mg Amoxicilin 500 mg
(kg) pre psov a macky pre psov pre psov

1-1,25 w

>1,25-25 >,

>25-375 -+

>3,75-5 (D

>5-625 CDD alebo L/

>6,25-125 9 alebo Y
>12,5-18,75 D)

> 18,75 - 25 (:D alebo 5
>25-31,25 Dy

>31,25-37,5 CD B alebo‘:B
>37,5-50 (:D(:D alebo(:D

> 50— 62,5 (Do
>62,5-75 CD B
L. Ya tablety B = Y5 tablety EB = Y4 tablety @ =1 tableta

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké polovice alebo $tvrtiny na zabezpecenie presného davkovania.
Polozte tabletu na rovnt podloZku s ozna¢enou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou
smerom k podlozke.
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Rovnaké polovice: zatlacte palcom na oboch stranach tablety.
Rovnaké $tvrtiny: zatlacte palcom v strede tablety.




4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania nie st zndme Ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, uvedené v Casti 4.6.
411  Ochrannai lehota

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibiotikd na systémové pouzitie. Peniciliny s rozsirenym spektrom
ucinku.
Kod ATCvet: QI01CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Vseobecné vlastnosti

Amoxicilin je beta-laktamové antibiotikum a jeho Struktra obsahuje betala-ktamovy kruh

a thiazolidinovy kruh, ktoré su spolocné pre vsetky peniciliny. Beta-laktamové antibiotika zabraiuju
formovaniu bakterialnej bunkovej steny narusenim finalneho kroku peptidoglykanovej syntézy.
Inhibuju aktivitu enzymov transpeptidazy, ktora katalyzuje vzajomné prepojenie glykopeptidovych
polymérovych jednotiek formujucich bunkovi stenu. Vykazuju baktericidny ti€¢inok, ale spdsobuju len
lyzu rasticich buniek. Beta-laktimové antibiotika sa moézu oznacit’ za ¢asovo zavislé antibiotika.
Antimikrobialne spektrum

Amoxicilin je Sirokospektré antibiotikum a je vSeobecne G¢inny proti niektorym gramnegativnym
a vicsine grampozitivnych baktérii (Germ-vet 2007) napr. Pasteurella spp., Proteus spp,
Streptococcus spp., E. coli, a grampozitivne koky citlivé na penicilin.

Rezistencia

Amoxicilin je odolny voci kyseline, ale nie je odolny voci ucinku beta-laktamaz, ktoré mozu
hydrolyzovat’ jeho molekuly a sposobit’ otvorenie Struktiry beta-laktamového kruhu, ¢o vedie

k inaktivacii antibiotika.

Vicsina gramnegativnych baktérii je pdvodne rezistentna voc¢i vel’kému poctu beta-laktamovych
liekov. Je to z Casti sposobené mechanizmom uc¢inku lieku a $truktirou membrany tychto baktérii.
Ziskana rezistencia vo¢i beta-laktamovym liekom u Klinickych izolatov méze byt sprostredkovana
aktivitou beta-laktamaz kédovanou na plazmidoch alebo v dosledku mutaénych zmien

vV chromozomalnych oblastiach. U niektorych kmeniov moze byt’ jedina mutacia zodpovedna za
rezistenciu, kym u inych méze byt rezistencia spdsobena viacerymi mutaciami.

Prevalencia ziskanej rezistencie moze byt vysoka v pripade E. Coli.

5.2 Farmakokinetické udaje

Amoxicilin sa po peroralnom podani dobre vstrebava. U psov je systémova biologicka dostupnost’ 60-
70 %. Amoxicilin ma relativne nizky zjavny objem distribucie, nizku mieru vézby na plazmatické
bielkoviny (34 % u psov) a kratky polcas eliminacie z dovodu aktivnej tubularnej exkrécie oblickami.
Po jeho vstrebani sa najvysSie koncentracie nachadzaji v oblickach (moci) a ZI¢i, po ktorych nasleduje
pecen, plica, srdce a slezina.

Distribucia amoxicilinu do cerebrospinalnej tekutiny je nizka, pokial nie st zapalené mozgové blany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Magnéziumstearat

Koloidny oxid kremicity, bezvody
Sodna sol’ karboxymetyl§krobu



Kvasnice (suSené)
Kuracia prichut’

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.
Nepouzité Casti tabliet by mali byt’ vratené spit’ do otvoreného blistra a spotrebované do 4 dni.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Blister hlinik- PVC/PE/PVDC.

Skatulkas 1,2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 25 alebo 50 blistrami po 10 tabletach.

Skatulka s obsahom 10 individualnych papierovych Skatuliek, z ktorych kazda obsahuje 1 blister s 10

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

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/074/DC/15-S

9. DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

| L. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amoxibactin 500 mg tablety pre psy / piktogramy
Amoxicilinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tableta obsahuje:
Ukinna latka:
Amoxicillinum 500 mg (¢o zodpoveda 575 mg trihydratu amoxicilinu)

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Delitel'né tablety

4, VELKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
30 tabliet
40 tabliet
50 tabliet
60 tabliet
70 tabliet
80 tabliet
90 tabliet
100 tabliet
250 tabliet
500 tabliet

|5.  CIECOVY DRUH

Psy.

B INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Perorélne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.



8. OCHRANNA LEHOTA

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A)

Upozornenie pre pouzivatel'ov: peniciliny a cefalosporiny mozu prilezitostne spdsobit’ zavazné
alergické reakcie. Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov ohl'adne kompletného
upozornenia pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.
Nepouzité ¢asti tabliet by mali byt’ vratené spat’ do otvoreného blistra a spotrebované do 4 dni.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/074/DC/15-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister hlinik/PVC/PE/PVDC

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amoxibactin 500 mg tablety pre psy
Amoxicillinum

2 NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet. Beheer B.V.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4, CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

B OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Amoxibactin 500 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lely Pharma BV

Zuiveringweg 42

4283 PZ Lelystad

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Amoxibactin 500 mg tablety pre psy
Amoxicillinum

3. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

1 tableta obsahuje:
Uc¢inna latka:
Amoxicillinum 500 mg (¢o zodpoveda 575 mg trihydratu amoxicilinu)

Biele az Sedobiele okriihle, konvexné, ochutené tablety s hnedymi $kvrnami, s deliacou ryhou v tvare
kriza na jednej strane.
Tablety sa mozu rozdelit’ na rovnaké polovice alebo Stvrtiny.

4. INDIKACIA (-E)

Liecba primarnych a sekundarnych infekcii dychacich ciest, ako je rinitida spdsobena baktériami
Pasteurella spp. a Streptococcus spp. a bronchopneumonia spésobena baktériami Pasteurella spp.,
Escherichia coli a grampozitivnymi kokmi.

Liecba primarnych infekcii urogenitalneho traktu, ako su pyelonefritida a infekcie dolnych mocovych
ciest sposobené baktériami Escherichia coli, Proteus spp. a grampozitivnymi kokmi, endometritida
sposobena baktériami Escherichia coli, Streptococcus canis a Proteus spp. a vaginitida ako nasledok
zmieSanych infekcii.

Lie¢ba mastitidy (zapal mlie¢nej zl'azy) spdsobenej grampozitivnymi kokmi a baktériami Escherichia
coli.

Liecba lokalnych koznych infekcii spésobenych baktériami Streptococcus spp.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na peniciliny alebo iné latky zo skupiny pB-laktamov alebo na
niektort pomocnu latku.

Nepodavat pieskomilom, morc¢atam, Skreckom, kralikom a ¢incilam.

Nepouzivat' u zvierat so zavaznou renalnou dysfunkciou sprevadzanou antiriou alebo oliguriou (Ziadna
alebo vel'mi slaba produkcia mocu).



6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani lieku sa mézu vyskytnut’ mierne gastrointestinalne priznaky (hnacka a vracanie).
Prilezitostne sa mozu vyskytnut reakcie z precitlivenosti (alergické kozné reakcie, anafylakticky Sok).
V tychto pripadoch sa mé podavanie ukoncit’ a ma sa podat’ symptomaticka liecba.

Ak zistite akékol'vek vdzne ucinky alebo iné vedlajSie uc€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne podanie psom.

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt’ zivd hmotnost’ stanovena ¢o najpresnejsie, aby sa

zabranilo poddavkovaniu.

Davkovanie

Odporucana davka je 10 mg amoxicilinu na kg Zivej hmotnosti, dvakrat denne, po dobu minimalne
5 po sebe idtcich dni. Vo vacsine beznych pripadov dojde k odpovedi po 5 az 7 diioch liecby. Ak sa
po 5 az 7 ditoch liecby nepozoruje zlepsenie, treba prehodnotit’ diagnézu. V chronickych alebo
odolnych pripadoch moze byt’ potrebna dlhsia doba liecby.

Nasledujtica tabulka je uréena ako pomocka pre davkovanie lieku v $tandardnej davke 10 mg na kg
zivej hmotnosti dvakrat denne.

Pocet tabliet dvakrat denne

Telesna hmotnost® Amoxicilin 50 mg Amoxicilin 250 mg Amoxicilin 500 mg
(kg) pre psov a macky pre psov pre psov

1-1,25 =

>1,25-25 >,

>25-3,75 -+

>3,75-5 D

>5-6,25 [:DD’ alebo

>6,25 12,5 > alebo [/
>12,5-18,75 D)

> 18,75 - 25 (:D alebo 5
> 25 31,25 (:D ¥

>31,25-37,5 CD B alebo‘:B
>37,5-50 CDCD aIeboCD
>50-62,5 CDD’
>62,5-75 D D
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= V4 tablety B = 15 tablety EB = % tablety @ = 1 tableta
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tableta sa mozZe rozdelit’ na rovnaké polovice alebo Stvrtiny na zabezpecenie presného davkovania.
Polozte tabletu na rovnt podloZku s ozna¢enou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou
smerom K podlozke.

'M/ f@f‘ v @H)

A== he

G ( »dD
>y YD

Rovnaké polovice: zatlacte palcom na oboch stranach tablety.
Rovnaké $tvrtiny: zatlacte palcom v strede tablety.

.>- |'.|(

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

Nepouzité Casti tabliet by mali byt’ vratené spit’ do otvoreného blistra a spotrebované do 4 dni.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $titku po "EXP". Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

U zvierat s hepatalnou a renalnou dysfunkciou sa ma rezim davkovania dokladne zhodnotit’ a pouZitie
lieku sa mé zakladat’ na vyhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Odporuca sa opatrnost’ pri pouzivani u malych bylinozravcov inych, ako s uvedené v ¢asti 5.

Kvéli pravdepodobnej variabilite (Cas, geograficka variabilita) vo vyskyte bakterialnej rezistencie voci
amoxicilinu sa odporuca bakteriologické vzorkovanie a testovanie citlivosti.

Vzdy, ked’ je to mozné, ma sa liek pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v Suhrne charakteristickych vlastnosti liecku méze
zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci amoxicilinu a znizit’ u¢innost’ lieCby inymi
betalaktamovymi antibiotikami alebo inymi triedami antibiotik v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

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

Po injekcii, inhalacii, poziti alebo kontakte s pokozkou mézu peniciliny a cefalosporiny sposobit’
precitlivenost’ (alergiu). Precitlivenost’ na peniciliny mdze viest’ ku skrizenym reakciam na
cefalosporiny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky moézu byt niekedy zavazné.
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Nemanipulujte s tymto liekom pri znamej citlivosti, alebo ak vam bolo odporu¢ené nemanipulovat’
S takymito pripravkami.

Na zabranenie expozicie manipulujte s tymto lieckom s vysokou opatrnostou a dodrziavajte vsetky
odportcania.

Ak sa u vas po expozicii vyvinu priznaky ako je kozna vyrazka, treba vyhladat’ lekarsku pomoc

a lekarovi ukazat’ toto upozornenie. Opuch tvare, pier alebo oci alebo tazkosti s dychanim sa
zavaznejSimi priznakmi a je potrebna okamzita lekarska pomoc.

Po manipulacii s tabletami si umyte ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne Studie u zvierat doteraz nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické
ucinky. Ked’Ze v8ak neboli prevedené ziadne Studie u gravidnych alebo laktujucich psov, odporuca sa
pouzitie len na zaklade hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterindrnym lekdrom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Chloramfenikol, makrolidové antibiotikd, sulfonamidy a tetracykliny mozu z dovodu rychleho néstupu
bakteriostatického u¢inku inhibovat’ antibakterialny Gi¢inok penicilinov. Treba vziat' do ivahy
potencial alergickej skrizenej reaktivity s inymi penicilinmi.

Peniciliny m6zu zvysit ucinok aminoglykozidov.

Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota)
V pripade predavkovania nie st zname ziadne iné neziaduce reakcie ako tie, uvedené v Casti 6.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

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

15. DALSIE INFORMACIE

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

Skatulkas 1, 2, 3,4, 5,6,7,8,9, 10, 25 alebo 50 blistrami po 10 tabletach.

Skatul’ka s obsahom 10 individualnych papierovych katuliek, z ktorych kazda obsahuje 1 blister s 10
tabletami.

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

Delitel'né tablety
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