PRIBALOVA INFORMACE

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA)
Spanélsko

Tel. (34) 972 43 06 60

Fax (34) 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
GENTAMOX injekéni suspenze

Amoxicillinum trihydricum, Gentamicinum

Ptipravek s indika¢nim omezenim

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni v 1 ml:

Lécivé latky:
Amoxicillinum trihydricum ....150 mg
Gentamicinum (ut sulfas)........ 40 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E-1519) ...... 52,5 mg

Bile nazloutlé injekéni suspenze.

4. INDIKACE
Infekce zpisobené mikroorganismy citlivymi na kombinaci amoxicilinu a gentamicinu:

Prasata:

Pneumonie zpiisobend Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis,
Pasteurella multocida.

Kolibaciléza zptisobena Escherichia coli.

Skot:
Pneumonie zplisobend Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.
Diarrhea zptisobend Escherichia coli.



5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na kteroukoliv z 1é¢ivych ¢i pomocnych latek.
Nepouzivat u zvitat s ptecitlivélosti na beta-laktamova antibiotika.

Nepouzivat u zvifat s poruchou funkce ledvin.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

6. NEZADOUCI UCINKY

Dlouhodobé 1é¢ba a podavani vysokych ddvek mimo doporuceni mohou vést k selhani
ledvin.

Podani ptipravku zvifatim s piecitlivélosti mize vyvolat hypersenzitivni reakce.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Uc€inky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot a prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Zpiusob podani: Hluboké intramuskularni podani.

Obecnéd davka: 15 mg amoxicilin trihydrat a 4 mg gentamicinu/ kg zZ.hm. a den, coz
odpovida 1 ml ptipravku/10 kg zivé hmotnosti denn€ po 3 dny hluboko intramuskularné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného dadvkovani je nutné piesné stanovit Zivou hmotnost, aby se piedeslo
poddavkovani.

V ptipad¢ podani vétSich objemil se doporucuje rozdélit na vice mist podani.
Prasata: Objem podavany do jednoho mista injekéniho podani by nemél piekrocit 3 ml.
Skot: Objem podavany do jednoho mista injekéniho podani by nemél piekrocit 10 ml.

10. OCHRANNA LHUTA
Prasata: maso: 82 dnu

Skot: maso: 146 dnt
Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidsky konzum.



Nepouzivat u biezich zvifat, ktera jsou urena k produkci mléka pro lidsky konzum béhem
2 mésict pted predpokladanym porodem.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovéavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni

V ptipad¢, Ze ptipravek delsi dobu stoji, obvykle se slozky rozdé¢li do dvou vrstev, které se
protfepanim opét lehce spoji.

Pied pouzitim protiepat.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Je nutné brat v ivahu mistni antibiotickou politiku pfi pouziti piipravku. Gentamicin
(v€etné jeho kombinaci s dal§imi antimikrobidlnimi latkami) by mély byt vyhrazeny pro
1écbu klinickych stavi, které reagovaly Spatné nebo se ocekava slaba odezva na ostatni
skupiny antibiotik, tj. vhodnd kombinace u€innych latek po zjisténi citlivosti patogent.

V piipad¢€ pouziti 1é¢iva odchylujici se od pokynti uvedenych v SPC se mize zvysit vyskyt
bakterialni rezistence na gentamicin a/nebo amoxicillin.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zviratim
Piipravek muze zptsobit ptecitlivélost (alergii) a to po aplikaci €i pfi styku s kizi a o¢ima.
Lidé se znamou precitlivélosti na gentamicin a/nebo amoxicillin by se mé¢li vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zachazejte s ptipravkem opatrné¢, aby nedoslo ke kontaktu.

Pokud se u Vas objevi pfiznaky po kontaktu s piipravkem, jako je kozni vyrazka,
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
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a vyzaduji okamzité Iékarské oSetieni.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
I€katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kati.

Btezost a laktace

Lécivo prochéazi placentalni bariérou a mize byt pfi¢inou ototoxicity a fetdlniho selhdni
ledvin. Nepouzivat v dob¢ biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dal$i formy interakce

Piipravek by se nemél pouzivat soucasné¢ s bakteriostatickymi antibiotiky (napf.
tetracykliny, chloramfenikolem).

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

V ptipadé¢ prfedavkovani je nutné ukoncit 1é€bu a zah4jit symptomatickou terapii.

13, ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA



Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2015
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



