B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Amotaks, 40 mg, tabletki dla pséw i kotéw

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
»Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amotaks, 40 mg, tabletki dla pséw i kotow

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

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:

amoksycylina 40,00 mg
(w postaci amoksycyliny trojwodnej 45,91 mg)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy 1 koty: stosowa¢ we wtornych infekcjach bakteryjnych w przebiegu chorob wirusowych, oraz

w pierwotnych zakazeniach bakteryjnych uktadu oddechowego, pokarmowego, moczowo-ptciowego,
skory 1 infekcjach pooperacyjnych wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling takie
jak: bakterie Gram-dodatnie tlenowe (Bacillus cereus, Corynebacterium spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp.), bakterie Gram ujemne tlenowe (Actinobacillus spp., Borrelia spp., Chromobacter spp.,
Escherichia coli, Flavobacter spp., Haemophilus spp., Leptospira spp., Pasteurella spp., Proteus mirabilis,
Salmonella spp.), bakterie beztlenowe (Clostridium spp.).

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscia na penicyliny i cefalosporyny.
Nie stosowac u krolikow 1 gryzoni (w tym $winek morskich i chomikéw).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U zwierzat wrazliwych mozliwe reakcje nadwrazliwos$ci na penicyliny. Rzadko obserwuje sig¢
zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego. O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego
produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce

( w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego
lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Formularz zgltoszeniowy nalezy pobrac ze strony
internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

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

Psy i koty: 10 mg amoksycyliny na 1 kg m.c., tj. 1 tabletka na 4 kg m.c., podawac 2 razy dziennie w
odstepach 12 godzinnych, przez 7 dni (co odpowiada dawce dobowej 20 mg amoksycyliny na 1 kg
m.c., tj. 1 tabletka na 2 kg m.c., przez 7 dni).

Tabletki mozna podawac z pokarmem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu oporno$ci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne informacje
epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny powinny unika¢ kontaktu z preparatem.

Cigza, laktacja:
Nie ma przeciwwskazan do podawania preparatu w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ z tetracyklinami, antybiotykami makrolidowymi i linkomycyna.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Ze wzgledu na wysoki wskaznik terapeutyczny nie obserwuje si¢ przedawkowania amoksycylin.

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



Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

grudzien/2024

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Butelki z HDPE z zamknieciem z LDPE z pier§cieniem gwarancyjnym zawierajace 50 lub 100
tabletek. Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe. Do kazdego opakowania dotgczona jest
ulotka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

BIOfotor.
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