B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Bacolam Injectable (250 600 j.m. + 100 mg)/ml
zawiesina do wsirzykiwan dla bydla i swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FATRO S.p.A.

Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO), Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Bacolam Injectable (250 000 j.m. + 100 mg)/m!
zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:

Kolistyny siarczan 250 000 j.m.
Amoksycylina 100 mg

(w postaci amoksycyliny trojwodnej 114,8 mg)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bacolam Injectable jest wskazany w leczeniu nastepujacych schorzen:

— zakazenia ukladu oddechowego: zapalenie oskrzeli, bronchopneumonia, zapalenie pluc, zapalenie
oplucnej, powiklania bakteryjne zwigzane z wirusowym zapaleniem ptuc, grypa cielat,
enzootyczne zapalenie pluc §win;

— zakazenia uktadu pokarmowego: zapalenie jelit. zapalenie drog zétciowych i watroby;

— kolibakterioza bydla;

— zakazenia wywolane przez paciorkowce i gronkowce u $win;

— zakazenia ukiadu moczowego ($rodmigzszowe 1 odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie
pecherza);

— zakazenia ukladu plciowego;

— zakazenia skéry (wysigkowe zapalenie skory $win);

— zakazenia stawow;

— choroba obrzekowa $win.

wywolanych przez mikroorganizmy wrazliwe na potgczenie amcksycyliny i kolistyny, w
szczegolnosei bakterie Gram-dodatnie (w tym Actinomyces spp., Bacillus anthracis, Clostridium spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes, Staphylococcus spp. i
Streptococcus spp.), bakterie Gram-ujemne (w tym Actincbacillus spp., Bordetella bronchiseptica,
Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Fusobacterium spp., Haemophilus spp., Klebsiella
pneumoniae, Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa,
Salmonella spp. i Shigella spp.) oraz Leptospira spp.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat wykazujacych nadwrazliwo$é na penicyliny i/lub na cefalosporyny. Nie
stosowac u zwierzat z niewydolnoscig nerek i w stanie odwodnienia — mozliwo$é dziatania
nefrotoksycznego.

6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moze wystapic reakcja alergiczna. W miejscu iniekcji moze pojawié sig
bolesno$¢ lub stwardnienie. Zbyt diugie podawanie moze prowadzi¢ do rozwoju infekcji grzybiczych
lub okresowego obnizenia odpornosci.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu Jjakichkolwiek
niepokojgcych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objaw6w u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktoéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, swinia.

8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podawac¢ droga glgbokiej iniekcji domigsniowej w dawce 10 ml/100 kg m.c., co odpowiada 10 mg/kg
m.c. amoksycyliny i 25 000 j.m./kg m.c. siarczanu kolistyny. Zalecang dawke nalezy podawaé jeden
lub dwa razy dziennie przez 3 — 5 dni, niezaleznie od gaturku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem wstrzgsna¢ butelkg. Podczas wstrzykiwania preparatu postepowaé zgodnie z
przyjetymi zasadami aseptyki

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: bydto — 24 dni, $winie — 10 dni. .
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzgt produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej +25°C. Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem stonica.

Zawarto$¢ otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.

Nie uzywaé po uplywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyezace stosowania;
Nie przekracza¢ zalecanych dawek produktu. W przypadku duzych zwierzat, przy wigkszej objetosci
iniekcji wskazane jest podzielenie dawki, poprzez podanie jej w kilku miejscach.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jedli nie jest to moziiwe, leczenie powinno byé prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczgce wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na antybiotyki beta-laktamowe powinny stosowaé produkt z
zachowaniem ostroznosci.

Ciaza, laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Srodki zoboj ¢tniajace, podobnie jak neomycyna, ostabiaja wchtanianie preparatu. Nie stosowaé
rownoczesnie z tetracyklinami, erytromycyng i kanamycyna, poniewaz moga one oslabiaé dzialanie
preparatu. Preparat nasila dzialanie §rodkéw kuraromimetycznych oraz nefrotoksyczne dziatanie
cefalosporyn

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W zalecanych dawkach produkt jest dobrze tolerowany.

Przedawkowanie kolistyny moze powodowa¢ blok nerkowy z martwica kanalikowa: w takim
przypadku nalezy natychmiast przerwaé leczenie.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami ieczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.



FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce
teiefon: 07131111 11

telefaks: 07131111 82

e-mail:  office@fatro-polska.com.pl

Dostepne opakowania
Pudetka tekturowe zawierajace 1 butelke po 50 ml, 100 ml i 250 ml.
Niektore wielkosci opakowari moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




