B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Amoxycylina 20% LA, 200 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, §win, pséw i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny
Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX” spotka jawna
Biatostocka 12, 11-500 Gizycko

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan International BV, Kuipersweg 9, 3449 JA, Woerden, Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoxycylina 20% LA, 200 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, swin, psow i kotow

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

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna 200 mg
(co odpowiada 174,2 mg amoksycyliny zasady)

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy 9mg
Butylohydroksytoluen (E 321) 0,2 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do leczenia:

- chorob drég oddechowych np. zapalenia oskrzeli i ptuc wywotywanego przez Pasteurella multocida
i Streptococcus suis, zapalenia optucnej na tle Haemophilus pleuropneumoniae,

- chorob przewodu pokarmowego: stany zapalne przewodu pokarmowego wywotywane przez E. coli i
Salmonella sp., martwicowe zapalenie zotadka u §win wywotywane przez Fusobacterium
necrophorum,

- stanéw zapalnych nerek, jajnikow, drog rodnych w nastepstwie poronien oraz drég moczowo-
ptciowych np. zapalenie jajnikow wywotywane przez E. coli, zapalenie pecherza, miedniczek i nerek
(cystopyelonephritis) wywolywane przez Corynebacterium suis i E. coli.,

- ogblnych infekcji wywotywanych przez E. coli, Streptococcus sp., Actinobacillus suis, oraz inne
rodzaje bakterii wrazliwe na amoksycyline,

- infekcji ran i skory, ropni np. zapalenia bakteryjne skory powodowane przez Streptococcus sp., i
Staphylococcus hyicus itd.,

- stanéw zapalnych stawdw 1 pgpowiny u cielat 1 $win.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na penicyliny i cefalosporyny lub dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat zainfekowanych bakteriami produkujacymi penicylinazy.

Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cia nerek.

Nie stosowa¢ u noworodkow i matych zwierzat roslinozernych (krolikow, chomikow, §winek



morskich).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwo$¢ wystepowania reakcji alergicznych o roznym stopniu nasilenia, od stabych samoistnie
ustepujacych reakcji miejscowych do silnych reakcji uogolnionych wymagajacych terapii
Przeciwwstrzagsowe;j.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, pies, kot

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

Produkt nalezy podawa¢ w dawce 1 ml na 10 kg m.c., co odpowiada 20 mg amoksycyliny trojwodnej
na kg. m.c., co 48 godzin przez 3-5 dni.

Bydlo, $winie: podawa¢ domie$niowo, nie wigcej niz 20 ml produktu w jedno miejsce.

Psy, koty: podawa¢ domigsniowo lub podskornie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie podawa¢ wigcej niz 20 ml produktu w jedno miejsce.
Przed uzyciem wstrzasnac.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne — 14 dni
Mleko — 4 dni

Swinia:

Tkanki jadalne — 14 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki, podczas przechowywania w temp. 2-8°C: 28 dni.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywaé w temperaturze 2-8°C.

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

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:




Brak

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o
dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.
Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci wystepowania
bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami
betalaktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergig) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do droég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora.

Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwo$ci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinety si¢ objawy, takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjna.

Obrzgk twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i
moga wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;.

Ciaza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Antagonizm z tetracyklinami, chloramfenikolem, makrolidami, linkomycyna i tiamuling.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie stwierdzono.

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

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE



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

Dostegpne opakowania:

Butelki ze szkta o pojemnosci 100 ml.

Butelki ze szkta o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




