INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Pojemnik z PP

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,Vetos-Farma” Sp z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21, 58-260 Bielawa, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,Vetos-Farma” Sp z o.0.
ul. Pocztowa 6, 58-260 Bielawa, Polska

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Klawulamox, 500mg/g+125 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla §win

3.  Zawartos¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

Kazdy g produktu zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodne;j) 500 mg
Kwas klawulanowy (w postaci klawulanianu potasu) 125 mg

| 4. Postaé farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia
Zotawy proszek

5.  Wielkos$¢ opakowania

Pojemnik z PP z torbg 100 g lub 500 g

6. Wskazanie(-a) lecznicze

Klawulamox przeznaczony jest dla §win do leczenia infekcji powodowanych przez bakterie wrazliwe na
dziatanie substancji czynnych zawartych w produkcie, w tym:

- zakazenia drog oddechowych wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae, streptokoki,
Haemophillus parasuis i Pasteurella spp.;

- zakazenia uktadu pokarmowego wywolane przez Escherichia coli (colibacillosis), wrazliwe szczepy
Clostridium perfingens oraz enterokoki.

7. Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki B-laktamowe lub kwas klawulanowy.
Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikow i innych matych gryzoni.

8. Dzialania niepozadane

Znanymi reakcjami niepozadanymi po podaniu penicylin sg lekkie zaburzenia ze strony uktadu
pokarmowego (biegunka, wymioty) oraz reakcje alergiczne (wstrzgs anafilaktyczny, reakcje skorne).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

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¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Formularz
zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http:/www.urpl.gov.pl (Pion Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych).

9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

Produkt nalezy podawaé w wodzie do picia w dawce 2 g na 100 kg m.c. (co odpowiada 10 mg
amoksycyliny i 2,5 mg kwasu klawulanowego na kg m.c.) dwa razy dziennie.

Stosowac przez 5 dni.

Spozycie wody z rozpuszczonym produktem zalezy od stanu klinicznego zwierzat, jak rowniez warunkow
zewnetrznych. Jesli zwierzeta pobierajg zmniejszone ilosci wody, nalezy tak dostosowac ilo$¢ produktu,
aby dawka lecznicza byta zachowana.

Ilo$¢ produktu, potrzebnego do sporzadzenia roztworu leczniczego na jeden dzien nalezy wyliczy¢ w
nastepujacy sposob:

40 mg produktu/kg X srednia ogdlna masa
masy ciata leczonych zwierzat [kg]

srednie dzienne spozycie wody przez wszystkie zwierzeta [1]

Klarowny roztwor mozna otrzymac przez rozpuszczenie 10—12 g proszku w objetosci wody nie mniejszej
niz 5 litréw.

W celu sporzadzenia roztworu leczniczego nalezy wyliczong ilo$¢ proszku rozpusci¢ wstepnie w
niewielkiej objetosci wody pitnej (o temp. do 25°C), z zachowaniem powyzszej proporcji i dobrze
wymieszac¢ do catkowitego rozpuszczenia, a nastgpnie uzupetic¢ woda do uzyskania wymaganej objgtosci.
Jednorazowo poda¢ potowe uzyskanego roztworu. Drugg potowe roztworu podac po 6 godzinach, tak aby
dzienna dawka roztworu leczniczego zostala spozyta w ciggu 12 godzin. Kazdego dnia nalezy
przygotowac $wiezy roztwor. W czasie podawania rozpuszczonego leku uniemozliwi¢ zwierzgtom
korzystanie z innego zrodta wody.

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak



12. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.

13. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed wilgocia i $wiattem.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w
szczelnie zamknietym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i Swiattem.

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

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione w wyniku choroby. Jesli spozycie jest
niewystarczajace nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach lekowrazliwosci drobnoustrojow izolowanych z
danego przypadku oraz bra¢ pod uwagg oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie
stosowanie produktu moze by¢ przyczyng rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i
zmnigjszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami f-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze skorg.
Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Produkt stosowac z najwyzsza uwaga unikajac ekspozycji, podejmujac nalezyte srodki ostroznosci.
Unika¢ wdychania pylu. Umy¢ r¢ce po zastosowaniu.

W przypadku rozwinigcia si¢ objawow po ekspozycji, takich jak wysypka na skorze, zwrocic si¢ 0 pomoc
medyczng, okazujac lekarzowi powyzsze ostrzezenia.

Obrzek twarzy, ust, oczu lub trudnosci w oddychaniu s powazniejszymi objawami i wymagaja
niezwlocznej interwencji medyczne;j.

Inne $rodki ostroznosci

Obornik od zwierzat leczonych przetrzymywaé oddzielnie. W przypadku uzycia na pola zastosowac orke
gleboka 20 cm oraz dodatkowo w przypadku obornika uzyskanego od zwierzat leczonych produktem
stosowa¢ dawke azotu na ha w oborniku nie wigkszg niz 70 kg, a pozostatg cz¢s¢ do 170 kg N uzupehié
nawozami sztucznymi lub obornikiem od zwierzat nieleczonych.

Ciaza i laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone. Badania laboratoryjne wykonane na szczurach i myszach nie wykazaty dzialania mutagennego,



teratogennego i fetotoksycznego. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysSci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

— probenecyd — zmniejsza wydzielanie kanalikowe penicylin w nerkach,

— oksyfenbutazon — zmniejsza wydalanie penicylin przez nerki,

—neomycyna podawana doustnie — hamuje jelitowg absorpcj¢ penicyliny,

—rownoczesne podawanie aminoglikozydow — moze wystapi¢ wzajemna dezaktywacja fizyczna i/lub
chemiczna,

—rownoczesne podawanie Srodkdéw bakteriostatycznych, takich jak: chloramfenikol, erytromycyna,
sulfonamidy 1 tetracyklina — moze pojawic¢ si¢ interferencja o charakterze bakteriobdjczym z penicyling.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak danych

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Wszystkie penicyliny wykazuja w roztworach niezgodnos¢ fizyczng z: chloropromazyna, dekstroza,
chlorkiem sodu, erytromycyna, gentamycyng, kanamycyng, hydrokortyzonem, linkomycyna,
tetracyklinami, streptomycyng, polimyksyna.

15. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Produkt Klawulamox nie powinien przedostawac si¢ do cieckdow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny
dla ryb i innych organizméw wodnych.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje
100 21500 g
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
staosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

19. Napis “Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznosci serii




Termin waznosci:

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 10 dni
Produktu po rekonstytucji nalezy zuzy¢ do 12 godzin

21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Numer pozwolenia:

22. Numer serii

Nr serii:



