B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetrimoxin L.A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

24 Skiad
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodne;j) 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skltadnikéw

Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1 mg

Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,4 mg

Bezowokremowa zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

((P

Bydto i $winia.

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do leczenia choréb spowodowanych przez bakterie
wrazliwe na amoksycyling:

Bydlo: leczenie infekcji uktadu oddechowego spowodowanych przez Pasteurella haemolytica,
Pasteurella mulfocida;

Swinie: leczenie infekcji uktadu oddechowego spowodowanych przez Pasteurella multocida.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyliny, cefalosporyny lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u krolikéw, zajecy 1 gryzoni, takich jak chomiki, §winki morskie.

Nie stosowa¢ u koniowatych, poniewaz amoksycylina moze mie¢ negatywny wptyw na flore jelita
slepego.

Nie stosowa¢ w przypadku ci¢zkiej niewydolno$ci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych bakteriami produkujacymi f-laktamazy.

6. Specjalne ostrzezenia




Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Jezeli to mozliwe stosowanie amoksycyliny powinno by¢ oparte o wyniki testu antybiotykoopornosci.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe
i lokalne wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zapisami Charakterystyki
Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstotliwosci pojawiania
si¢ opornosci bakterii na amoksycyling i zmniejszenia skutecznosci leczenia amoksycyling z powodu
wystapienia potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po iniekcji, wdychaniu,
potknigciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci oraz osoby, ktorym nie zalecano obchodzenia si¢ z tego typu
produktami, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg lub dostaniu si¢ produktu do oka, natychmiast zmy¢ duza
iloscig wody.

W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dzialanie produktu objawow takich jak zaczerwienienie
skory, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Opuchlizna twarzy, ust lub oczu czy tez trudno$ci w oddychaniu sg
bardziej powaznymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Cigza i laktacja:

Badania amoksycyliny na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dzialania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, czy szkodliwego dla samicy. Jednakze nieszkodliwos$¢ produktu nie byta
badana na zwierzetach gatunkdéw docelowych bedacych w okresie cigzy. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Amoksycylina wykazuje in vivo dziatanie synergistyczne z antybiotykami aminoglikozydowymi.
Antybiotyki bakteriostatyczne (tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy) podane jednoczesnie z
produktem, antagonizujg dzialanie bakteriobojcze amoksycyliny. Podanie taczne takiej kombinacji
lekéw wywota efekt bakteriostatyczny. Amoksycylina wykazuje catkowita oporno$¢ krzyzowa z
ampicylina.

Przedawkowanie:

Nie byly obserwowane objawy przedawkowania przy dawkach 5-krotnie wigkszych niz zalecane, z
wyjatkiem matej grupy zwierzat, u ktérych doszto do lekkiego odczynu w miejscu iniekcji. Reakcja ta
ustepowata samoistnie, bez leczenia i jakichkolwiek konsekwencji dla zwierzecia.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Stan zapalny w miejscu iniekcji' (bol, obrzek)
Anafilaksja

!'Szybko ustepujacy.




Swinie:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605,
Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podawac gleboko domig$niowo.
Bydlo, $winie: 15 mg amoksycyliny/kg m. c., co odpowiada 1 ml produktu/10 kg m. c. Po 48
godzinach iniekcje powtorzyc.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem mocno wstrzasnac.

U bydta nie podawac¢ wigcej niz 20 ml produktu w jedno miejsce.

U $win nie podawa¢ wiecej niz 6 ml produktu w jedno miejsce.

Do kazdej iniekcji nalezy wybra¢ inne miejsce podania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
Podobnie jak w przypadku innych preparatow iniekcyjnych, nalezy przestrzega¢ zwyktych srodkow
ostroznosci aseptycznej.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:
- bydto: 16 dni
- $winie: 16 dni
Mleko: 3 dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego


mailto:pw@urpl.gov.pl

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
362/97

Wielkosci opakowan:

Butelki z bezbarwnego szkta o pojemnosci 100 ml Iub 250 ml.
Butelki (PP/EVOH/PP) o pojemnosci 100 ml, 250 ml lub 500 ml.
Butelki pakowane sg pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
06/2025

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francja

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé¢ Animale, Zone Industrielle La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Francja

Vetem S.p.A.
Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Wtochy


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

