























B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

GENTAMOX 150 mg + 40 mg injekční suspenze pro skot a prasata


2.	Složení

Každý ml obsahuje:
Léčivé látky:
Amoxicillinum trihydricum 			150 mg
Gentamicinum (jako sulfas)		 	40 mg

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

Bíle nažloutlá injekční suspenze.


3.	Cílové druhy zvířat

Skot a prasata.


4.	Indikace pro použití

[bookmark: _Hlk235013530]Léčba infekcí vyvolaných mikroorganismy citlivými ke kombinaci amoxicilinu a gentamicinu:

Prasata:
Pneumonie vyvolaná Actinobacillus pleuropneumoniae, Glaesserella parasuis, Pasteurella multocida. 
Kolibacilóza vyvolaná Escherichia coli. 

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


5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u zvířat s přecitlivělostí na beta-laktamová antibiotika. 
Nepoužívat u zvířat s poruchou funkce ledvin.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Nejsou.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílových patogenů. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílového patogenu/cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Veterinární léčivý přípravek má indikační omezení tzn., že by měl být použit pouze pro léčbu závažných infekcí, na základě klinických zkušeností podpořených diagnostikou původce onemocnění a zjištěním citlivosti k léčivé látce přípravku/kombinaci léčivých látek přípravku a rezistenci k antibiotikům první volby, s nižším rizikem rozvoje nebo šíření rezistence.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci původců rezistentních vůči amoxicilinu a gentamicinu a snížit účinnost léčby jinými peniciliny a aminoglykosidy v důsledku možné zkřížené rezistence. 
Gentamicin (včetně jeho kombinací s dalšími antimikrobními látkami) by měly být vyhrazeny pro léčbu klinických stavů, které reagovaly nedostatečně nebo se očekává slabá odezva na ostatní skupiny antibiotik, tj. vhodná kombinace účinných látek po stanovení citlivosti patogenů.
Tato kombinace antimikrobik by měla být použita pouze tam, kde byla stanovením citlivosti prokázána potřeba souběžného použití každé z léčivých látek.
Jako lék první volby by mělo být použito antibiotikum s nižším rizikem selekce rezistence k antimikrobikům (nižší AMEG kategorie, D), pokud stanovení citlivosti a farmakokinetická a farmakodynamická charakteristika antibiotika naznačují vhodnost tohoto postupu pro zajištění účinnosti léčby.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Veterinární léčivý přípravek může po podání a kontaktu s kůží a očima způsobit přecitlivělost (alergii).
Lidé se známou přecitlivělostí na gentamicin a/nebo amoxicilin by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 
Zacházejte s veterinárním léčivým přípravkem opatrně, aby nedošlo ke kontaktu.
Pokud se u Vás objeví příznaky po kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem, jako je kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. Otok obličeje, rtů nebo očí nebo obtíže při dýchání jsou vážné příznaky a vyžadují okamžité lékařské ošetření.
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost a laktace:
Léčivo prochází placentální bariérou a může být příčinou ototoxicity a fetálního selhání ledvin. Nepoužívat během březosti a laktace.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Veterinární léčivý přípravek by se neměl používat současně s bakteriostatickými antibiotiky (např. tetracykliny, chloramfenikolem).

Předávkování:
V případě předávkování je nutné ukončit léčbu a zahájit symptomatickou terapii. 

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Skot a prasata:

	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Porucha ledvin1
Hypersenzitivní reakce


1 Dlouhodobá léčba a podávání vysokých dávek mimo doporučení mohou vést k selhání ledvin.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace, nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intramuskulární podání.

Obecná dávka: 15 mg amoxicilinu trihydrátu a 4 mg gentamicinu/kg ž.hm. a den, což odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg živé hmotnosti denně po 3 dny hluboko intramuskulárně.

V případě podání větších objemů se doporučuje rozdělit na více míst podání.
Prasata: Maximální objem podaný do jednoho místa injekčního podání by neměl překročit 3 ml. 
Skot: Maximální objem podaný do jednoho místa injekčního podání by neměl překročit 10 ml.


9.	Informace o správném podávání

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.

Před použitím obsah lahvičky důkladně protřepávejte po dobu maximálně 60 sekund, nebo dokud není patrné, že je veterinární léčivý přípravek dostatečně resuspendován.

V případě, že veterinární léčivý přípravek delší dobu stojí, obvykle se složky rozdělí do dvou vrstev, které se protřepáním opět lehce spojí.


10.	Ochranné lhůty

Prasata: maso: 82 dnů
Skot: maso: 146 dnů
Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.

Nepoužívat během 2 měsíců před předpokládaným porodem u březích zvířat, která jsou určena k produkci mléka pro lidskou spotřebu.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 C.
Uchovávejte lahvičku v krabičce. 
Chraňte před světlem.

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 dnů


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/1163/97-C
 
Velikosti balení:
přípravek je plněn do tmavé 100 ml skleněné injekční lahvičky typu II, uzavřené pryžovou zátkou a hliníkovým pertlem.


15.	Datum poslední revize příbalové informace

[bookmark: _GoBack]08/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).

16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
Avda . la Selva,  135
17170 AMER (GIRONA), Španělsko
Tel. +34 972 43 06 60   

[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,
811 03 Bratislava,
SLOVENSKO 
Tel: +421 02 32 335 223

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.


17.	Další informace

Přípravek s indikačním omezením.
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