CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoksiklav 62,5%, 50 g/100 g + 12,5 g/100 g, proszek do podania w wodzie do picia dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Amoksycylina 50 ¢/100 g
(w postaci amoksycyliny tréjwodnej)
Kwas klawulanowy 12,59/100 g
(w postaci potasu klawulanianu)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do podania w wodzie do picia

Drobny proszek barwy od zo6ttej do zottawe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Amoksiklav 62,5% 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 wywotane przez Escherichia coli (colibacillosis), wrazliwe szczepy
Clostridium perfringens oraz enterokoki.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na antybiotyki beta-laktamowe.
Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow i innych matych zwierzat roslinozernych.

4.4, Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci oraz bra¢ pod uwage oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna
rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszania skutecznos$ci leczenia innymi
antybiotykami beta-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




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 nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Produkt stosowaé z najwyzszag uwaga unikajac ekspozycji podejmujac
nalezyte srodki ostroznosci. Unika¢ wdychania pylu. Umy¢ rece po zastosowaniu. W przypadku
rozwinigcia si¢ objawow po ekspozycji, takich jak wysypka na skorze, zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng
okazujac lekarzowi powyzsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, ust, oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg
powazniejszymi objawami 1 wymagajg niezwlocznej interwencji medyczne;.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

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

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego stosowanego w okresie cigzy i laktacji nie zostato okreslone.
Badania laboratoryjne wykonane na szczurach i myszach nie wykazaty dzialania mutagennego,
teratogennego i fetotoksycznego.

Stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu ryzyka/korzysci
wynikajacych ze stosowania.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Probencyd zmniejsza wydzielanie kanalikowe penicyliny w nerkach.
Oksyfenbutazon zmniejsza wydalanie penicyliny przez nerki.

Neomycyna, podawana doustnie, hamuje jelitowg absorpcj¢ penicyliny.

Dziatanie penicyliny moze by¢ hamowane przez antybiotyki o dziataniu bakteriostatycznym takie jak
makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Amoksiklav 62,5% proszek rozpuszczalny w wodzie jest podawany w wodzie do picia. Swiniom
podaje si¢ 2 g produktu na 100 kg m.c. dwa razy dziennie. Leczenie trwa przez 5 dni.

Odpowiedni roztwor uzyskuje si¢ przez rozpuszczenie 20 g proszku w nie mniej niz 7 litrach wody.
Odpowiednig ilo$¢ proszku rozpusci¢ wstepnie w mniejszej objetosci wody kranowej (o temp. do
25°C) i dobrze mieszajac dodawa¢ wymagang ilo$¢ wody do catkowitego rozpuszczenia.

Spozycie wody moze by¢ zréznicowane i zalezy od wieku, stanu zdrowia, warunkéw chowu itp.
W celu uzyskania prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie roztworu.

Przygotowac §wiezy roztwor bezposrednio przed uzyciem.
W czasie podawania rozpuszczonego leku uniemozliwi¢ zwierzetom korzystanie z innego zrodta

wody.

Woda z rozpuszczonym lekiem powinna zosta¢ zuzyta w ciggu 24 godzin.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak danych.

4.11. Okres(-y) karencji



Tkanki jadalne: 1 dzien

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, penicyliny w

potaczeniu z inhibitorami beta-laktamaz
Kod ATCvet: QJ01CR02

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Amoksycylina jest penicyling potsyntetyczna. Nalezy do grupy penicylin o szerokim zakresie dziatania
przeciwbakteryjnego, wrazliwych na dzialanie beta-laktamaz. Penicyliny te zaburzajg rozwdj $ciany
komoérkowej bakterii. Dziatajg przede wszystkim bakteriobdjczo; takze w stezeniach ponizej MIC
(minimalne st¢zenie hamujgce), zaburzajace strukture i funkcje komorki bakteryjnej. Ulatwia to takze
fagocytoze drobnoustrojow.

Antybiotyki beta-laktamowe sa skuteczne wobec bakterii bedacych w fazie rozmnazania i/lub
wzrostu; komorki bakteryjne posiadajace uksztalttowang juz Sciang komdorkowg wrazliwe na te leki.
Niewielkie zakwaszenie srodowiska (pH 5,5-6,5) powoduje zwigkszenie aktywnoS$ci antybiotykow,
by¢ moze dzigki lepszej penetracji przez btong komoérkowa.

Kwas klawulanowy jest inhibitorem beta-laktamaz produkowanych przez wiele bakterii i w ten sposéb
zwigksza zdolno$¢ amoksycyliny do dziatania przeciwbakteryjnego. Reakcja kwasu klawulanowego z
beta-laktamaza powoduje trwatg inaktywacj¢ tego enzymu. Kwas klawulanowy nie blokuje enzymow
w komorkach ssakow.

Opornosé

Amoksycylina

Opisano kilka mechanizméw oporno$ci antybiotykow betalaktamowych. Najwazniejszy z nich to
inaktywacja enzymatyczna antybiotykow.

Odkryto co najmniej 6 typow beta-laktamaz, ktore powoduja rozerwanie pierScienia beta-
laktamowego i tym samym inaktywacje czasteczki antybiotyku.

Pomi¢dzy amoksycykling i ampicyling istnieje calkowita oporno$¢ krzyzowa.

Kwas klawulanowy

W roznych badaniach stwierdzono, ze przy stosowaniu kombinacji amoksycylina-kwas klawulanowy
ryzyko selekcji szczepow opornych jest mniejsze niz w przypadku stosowania samej amoksycyliny.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego

Amoksycylina

Spektrum dziatania amoksycyliny obejmuje m.in. bakterie z rodzajéw: Streptococcus, Clostridium,
Pasteurella, Haemophilus, Enterococcus.

Kwas klawulanowy

Kwas klawulanowy odznacza si¢ stabym wlasnym dzialaniem przeciwbakteryjnym.

Jest silnym inhibitorem wielu beta-laktamaz produkowanych przez bakterie Gram-ujemne, w tym
chromosomalne beta-laktamazy.

Minimalne st¢zenie hamujace dla kombinacji amoksycylina-kwas klawulanowy jest r6zne dla réznych
mikroorganizméw i wynosi od 0,02 pg/ml do 1,25 pg/ml.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchtaniane

Amoksycylina

Po podaniu doustnym amoksycylina dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego.
Obecnos¢ pokarmu w przewodzie pokarmowym nie wptywa na biodostepno$¢ antybiotyku.



Biodostepnos¢ amoksycyliny wynosi okoto 60—70%. Po 6 godzinach od podania okoto 70%
podanej dawki jest wydalane z moczem.

Kwas klawulanowy

Jednoczesne podanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym nie wptywa na wchianiane kazdego ze
sktadnikow osobno. Kwas klawulanowy nie jest rozktadany w przewodzie pokarmowym i zostaje
szybko wchioniety.

Wiasciwosci farmakokinetyczne amoksycyliny i kwasu klawulanowego sa podobne.

Po podaniu doustnym, maksymalne stezenie kwasu klawulanowego w surowicy wystepuje po 45
minutach do 3 godzin od chwili podania; biodostepnos$¢ wynosi $rednio 64%.

Dystrybucja

Amoksycylina

Okres poltrwania wszystkich aminopenicylin wynosi okoto 60-90 minut.

Amoksycylina dobrze przenika do ptynéw ustrojowych, zokci, moczu, migsni, watroby. Przechodzi
przez barier¢ tozyska, w niewielkim stopniu wydziela si¢ z mlekiem.

Stezenie w mleku wynosi ok. 1/10 stezenia w surowicy.

Wysokie stezenia antybiotyku stwierdza si¢ w przewodzie pokarmowym. Niskie stezenia wystepuja w
stabo ukrwionych tkankach i narzadach: rogdéwce, tkance kostnej i chrzgstne;.

W normalnych warunkach penicyliny dos¢ stabo przechodza przez barier¢ mézgowa i do prostaty.
Procesy zapalne powoduja wzrost przepuszczalnos$ci i terapeutyczne stezenia niektorych antybiotykow
penicylinowych sg osiggalne w ropniach, optlucnej, otrzewnej i pltynie maziowym.

Penicyliny wiagza si¢ odwracalnie z biatkami osocza (amoksycylina zwykle w ok. 20%).

W ciazy wzrasta objetos¢ dystrybucji, co w efekcie powoduje obnizenie poziomu leku w surowicy.
Podanie kwasu klawulanowego wraz z amoksycyling nie wptywa na dystrybucje amoksycyliny.

Kwas klawulanowy

Wiasciwosci farmakokinetyczne kwasu klawulanowego zblizone s3 do wiasciwosci amoksycyliny, co
wykazano w licznych badaniach.

Kwas klawulanowy osigga poziom terapeutyczny w zotci, w ptynie ucha $rodkowego oraz
migdatkach. Nie przenika do mozgu i ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Kwas klawulanowy przechodzi przez tozysko; w §ladowych ilosciach wydziela si¢ z mlekiem.

Woydalanie

Amoksycylina

Amoksycylina jest wydalana gtéwnie w postaci niezmienionej, przede wszystkim przez nerki, dlatego
jej stezenie w nerkach 1 moczu jest wysokie i moze 100 razy przekraczaé st¢zenie w Surowicy.
Wydalanie nerkowe w okoto 20% nastgpuje dzigki filtracji kigbkowej, a w okoto 80% droga
wydzielania kanalikowego.

Penicyliny pétsyntetyczne o szerokim spektrum dziatania moga tez by¢ w znacznym stopniu wydalane
z 76lcia, oraz w ilosciach §ladowych — z mlekiem.

Sladowe iloéci penicylin mozna wykry¢ w mleku takze po podaniu domacicznym.

Kwas klawulanowy

Wydalany jest z moczem (w 20-60% w postaci niezmienionej), droga filtracji kiebkowe;j.

Ponadto wydalany jest z katem, zotcig (1%) i przez ptuca.

Biotransformacja

Amoksycylina

Penicyliny sa wydalane z moczem, gléwnie w postaci niezmienionej, a w okoto 20% w postaci
metabolitow.

Kwas klawulanowy

Kwas klawulanowy ulega przemianom metabolicznym w organizmie, a produkty jego rozktadu sa
wydalane gldéwnie z moczem oraz czgSciowo przez phuca i z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu cytrynian bezwodny
Mannitol

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Wszystkie penicyliny wykazujg w roztworach niezgodnos¢ fizyczng z: chloropromazyna, dekstroza,
chlorkiem sodu, erytromycyng, gentamycyng, kanamycyna, hydrokortyzonem, linkomycyng,
tetracyklinami, streptomycyna, polimyksyna.

Roéwnoczesne podawanie aminoglikozydéw moze spowodowac¢ wystapienie wzajemnej dezaktywacji
fizycznej lub chemicznej.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalny opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpos$redniego
500 ¢
Worek z LDPE zawierajacy saszetke ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢, umieszczony w pojemniku

z PP z zamknig¢ciem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny

Z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1908/09

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

08 lipca 2009



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
Amoksiklav 62,5%, 50 g/100 g + 12,5 g/100 g, proszek do podania w wodzie do picia dla $win

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

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lek Pharmaceuticals d.d., Perzonali 47, SI-2391 Prevalje, Stowenia

S.C. Sandoz S.R.L., Str. Livezeni, Nr. 4, Targu Mures, Judetul Mures, Rumunia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoksiklav 62,5%, 50 g/100 g + 12,5 g/100 g, proszek do podania w wodzie do picia dla swin

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

Amoksycylina 50 ¢/100 g
(w postaci amoksycyliny tréjwodnej)
Kwas klawulanowy 12,59/100 g
(w postaci potasu klawulanianu)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Amoksiklav 62,5% przeznaczony jest dla s$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 wywotane przez Escherichia coli (colibacillosis), wrazliwe szczepy
Clostridium perfringens oraz enterokoki.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na antybiotyki beta-laktamowe.
Nie stosowac u krolikow, §winek morskich, chomikéw i innych matych zwierzat roslinozernych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych).



http://www.urpl.gow.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Amoksiklav 62,5% proszek rozpuszczalny w wodzie jest podawany w wodzie do picia. Swiniom
podaje si¢ 2 g produktu na 100 kg m.c. dwa razy dziennie. Leczenie trwa przez 5 dni.

Odpowiedni roztwor uzyskuje si¢ przez rozpuszczenie 20 g proszku w nie mniej niz 7 litrach wody.
Odpowiednig ilo$¢ proszku rozpusci¢ wstepnie w mniejszej objetosci wody kranowej (o temp. do
25°C) i dobrze mieszajac dodawaé wymagana ilos¢ wody do catkowitego rozpuszczenia.

Spozycie wody moze by¢ zréznicowane i zalezy od wieku, stanu zdrowia, warunkéw chowu itp.
W celu uzyskania prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie roztworu.

Przygotowac §wiezy roztwor bezposrednio przed uzyciem.

W czasie podawania rozpuszczonego leku uniemozliwi¢ zwierzgtom korzystanie z innego zrodta
wody.

Woda z rozpuszczonym lekiem powinna zosta¢ zuzyta w ciggu 24 godzin.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalny opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione w wyniku choroby. Jesli spozycie jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci oraz bra¢ pod uwage oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna




rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszania skutecznosci leczenia innymi
antybiotykami beta-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywa¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora. Nadwrazliwos$¢ 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 nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Produkt stosowa¢ z najwyzsza uwaga unikajac ekspozycji podejmujac
nalezyte srodki ostroznosci. Unika¢ wdychania pylu. Umy¢ rece po zastosowaniu. W przypadku
rozwinigcia si¢ objawow po ekspozycji, takich jak wysypka na skorze, zwrocié si¢ o pomoc medyczng
okazujac lekarzowi powyzsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, ust, oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg
powazniejszymi objawami 1 wymagajg niezwtocznej interwencji medyczne;.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego stosowanego w okresie cigzy i laktacji nie zostatlo okreslone.
Badania laboratoryjne wykonane na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania mutagennego,
teratogennego i fetotoksycznego.

Stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu ryzyka/korzysci
wynikajacych ze stosowania.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Probencyd zmniejsza wydzielanie kanalikowe penicyliny w nerkach.
Oksyfenbutazon zmniejsza wydalanie penicyliny przez nerki.
Neomycyna, podawana doustnie, hamuje jelitowg absorpcj¢ penicyliny.

Dziatanie penicyliny moze by¢ hamowane przez antybiotyki o dziataniu bakteriostatycznym takie jak
makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny.

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

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Wszystkie penicyliny wykazujg w roztworach niezgodno$¢ fizyczng z: chloropromazyna, dekstroza,
chlorkiem sodu, erytromycyng, gentamycyng, kanamycyna, hydrokortyzonem, linkomycynag,
tetracyklinami, streptomycyng, polimyksyna.

Rownoczesne podawanie aminoglikozydow moze spowodowaé wystapienie wzajemnej dezaktywacji
fizycznej lub chemicznej.

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

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg
ochrong Srodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE



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

Dostepne opakowania: 500 g

Worek z LDPE zawierajacy saszetke ze srodkiem pochtaniajgcym wilgo¢, umieszczony W pojemniku
z PP z zamknigciem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1908/09

Nr serii:

Termin waznosci:



