
B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE:
VETAXAM L.A. 150 mg/ml  injekční suspenze pro skot a prasata
1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o. o.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polsko

2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

VETAXAM L.A. 150 mg/ml  injekční suspenze pro skot a prasata
Amoxicillinum (jako trihydricum) 
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

1ml obsahuje: 

Léčivá látka: 

Amoxicillinum
150,00 mg

(odpovídá 172,20 mg  amoxicilinum trihydricum)

4.
INDIKACE

Skot:

Léčba respiračních infekcí způsobených zárodky Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida citlivými k amoxicilinu.

Prasata:


Léčba respiračních infekcí způsobených zárodky Pasteurella multocida citlivými k amoxicilinu.

5. 
KONTRAINDIKACE

Nepoužívat v případech známé přecitlivělosti na peniciliny, cefalosporiny nebo na některou z pomocných látek.

Nepoužívat v případech těžké renální dysfunkce s anurií a oligurií.

Nepoužívat u králíků, zajíců, křečků, morčat nebo jiných malých býložravců.

Nepodávat koňovitým, protože amoxicilin - stejně jako všechny aminopeniciliny - může nepříznivě ovlivnit bakteriální flóru slepého střeva.

Nepodávat intravenózně.

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Hypersenzitivní reakce lišící se závažností od lehké kožní reakce, jako je kopřivka, až po anafylaktický šok.

Přestože peniciliny nejsou považovány za hepatotoxické, byly hlášeny zvýšené jaterní enzymy.

U skotu se mohou objevit lokální reakce a otoky v místě injekčního podání, ale vždy nízké intenzity a spontánně a rychle ustupující. U prasat lze v místě injekčního podání pozorovat mírné indurace.

Jestliže zaznamenáte kterýkoliv z nežádoucích účinků a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo není účinné, oznamte to, prosím, vašemu veterinárnímu lékaři.

Můžete také hlásit prostřednictvím vnitrostátního systému hlášení nežádoucích účinků:  
Nežádoucí účinky můžete hlásit prostřednictvím formuláře na webových stránkách ÚSKVBL elektronicky, nebo také přímo na adresu: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 56a

621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Skot, prasata

8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Intramuskulární podání.

Pro zajištění správného dávkování a zabránění poddávkování by měla být stanovena živá hmotnost co nejpřesněji. 
15 mg amoxicilinu na kg ž.hm., což odpovídá 1ml veterinárního léčivého přípravku na 10 kg  ž.hm. Podání by se mělo opakovat jednou po 48 hodinách. 

U skotu nepodávejte více než 20 ml veterinárního léčivého přípravku do jednoho místa injekčního podání.

U prasat nepodávejte více než 6 ml veterinárního léčivého přípravku do jednoho místa injekčního podání.

Pro každou aplikaci by mělo být použito rozdílné místo injekčního podání.

Před použitím injekční lahvičku důkladně protřepejte, aby se dosáhlo plné resuspenze. Stejně jako u jiných injekčních přípravků je třeba dodržovat obvyklá aseptická opatření.

Injekční lahvičky o objemu 100 ml: nepropichujte zátku více než 15krát – v případě potřeby použijte injekční automat.

Injekční lahvičky o objemu 250 ml: nepropichujte zátku více než 20krát – v případě potřeby použijte injekční automat.
9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Nejsou
10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y) 
Skot:

Maso: 18 dní

Mléko: 3 dny

Prasata:

Maso: 20 dní

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 30 (C.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po EXP. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní. 

12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění pro každý cílový druh:

Přípravek není účinný proti organismům produkujícím beta-laktamázu. 

Byla prokázána úplná zkřížená rezistence mezi amoxicilinem a jinými peniciliny, zejména amino-peniciliny. Použití přípravku / amoxicilinu by mělo být pečlivě zváženo, pokud výsledky testů antimikrobiální citlivosti prokázaly rezistenci na peniciliny, protože jeho účinnost může být snížena.

Zvláštní opatření pro použití u zvířat:
Použití přípravku by mělo být vždy, když je to možné, založeno na výsledku testu citlivosti cílových patogenů izolovaných ze zvířete.  Pokud toto není možné, měla by být léčba založena na epidemiologických informacích a znalostech citlivosti cílových bakterií v rámci farmy nebo na místní/regionální úrovni.

Při použití přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální celostátní a místní pravidla antibiotické politiky. 

Použití přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k amoxicilinu a snížit účinnost terapie ostatními peniciliny z důvodu možné zkřížené rezistence.
Nemělo by docházet ke zkrmování odpadního mléka obsahujícího rezidua amoxicilinu telatům až do konce ochranné lhůty pro mléko (s výjimkou kolostrální fáze), protože by mohlo dojít k selekci rezistentních bakterií ve střevním mikrobiomu telete a ke zvyšování vylučování těchto bakterií fekáliemi. 

Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Peniciliny a cefalosporiny mohou po náhodném samopodání, inhalaci, požití, nebo absorpci kůží, vyvolat alergickou reakci, která může být život ohrožující.

Přecitlivělost na penicilin může vést ke zkřížené citlivosti na cefalosporiny a naopak. Lidé se známou přecitlivělostí na peniciliny nebo cefalosporiny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. S přípravkem zacházejte velmi opatrně, aby se zabránilo expozici.

Při aplikaci přípravku použijte rukavice a poté si umyjte ruce.

V případě náhodného kontaktu s kůží nebo očima je ihned omyjte velkým množstvím vody.

Během manipulace s přípravkem nekuřte, nejezte a nepijte.

Pokud se u vás objeví postexpoziční příznaky, jako např. kožní vyrážka, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné příznaky a vyžadují okamžitou lékařskou péči.

Březost a laktace:
Laboratorní studie na potkanech a králících neprokázaly žádné důkazy teratogenních, fetotoxických nebo maternotoxických účinků amoxicilinu. Snášenlivost léčivého přípravku u skotu a prasat během březosti a laktace však nebyla zkoumána. V těchto případech použít pouze po zvážení poměru terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
Nepoužívat s antibiotiky, která inhibují syntézu bakteriálních proteinů, protože mohou antagonizovat baktericidní účinek penicilinů.

Protože existuje důkaz in vitro antagonismu mezi beta-laktamovými antibiotiky a bakteriostatickými antibiotiky (např. chloramfenikol, erythromycin a další makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy atd.), společné použití se obecně nedoporučuje, ale skutečný klinický význam není jasný. Rovněž dochází k synergickému působení penicilinů s aminoglykosidy.

Amoxicilin může snižovat vylučování methotrexátu ledvinami a tak zvyšovat hladiny a potenciální toxické účinky.
Probenecid kompetitivně blokuje tubulární sekreci většiny penicilinů, čímž zvyšuje sérové hladiny a sérové poločasy.

Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota):
Amoxicilin má široké bezpečnostní rozpětí. V případě předávkování je  léčba symptomatická. Vysoké dávky nebo velmi dlouhodobé používání byly spojeny s neurotoxicitou.
Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.
13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Duben 2021
15.
DALŠÍ INFORMACE
Pouze pro zvířata.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
Velikost balení:

Papírová krabička s 1 lahvičkou se 100 ml.

Papírová krabička s 1 lahvičkou s 250 ml.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
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