B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Lamoxsan 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i swin

2. Sklad

Kazdy ml zawiesiny zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 150 mg

(co odpowiada 172,2 mg/ml amoksycyliny trojwodne;)

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i
innych skladnikow

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sorbitanu oleinian

Glikolu propylenowego dikaprylokapronian

Zawiesina do wstrzykiwan.
Biata lub biato-szara, oleista zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie
l( l( I(I'tl

4. Wskazania lecznicze

Bydto:
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica i Pasteurella
multocida.

Swinie:
Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez Pasteurella multocida.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku ciezkich zaburzen czynnosci nerek z bezmoczem i skapomoczem.

Nie stosowaé w przypadku zakazenia bakteriami wytwarzajacymi beta-laktamazy.

Nie podawa¢ koniowatym, poniewaz amoksycylina — jak wszystkie aminopenicyliny — moze
niekorzystnie wplywac na flore bakteryjng jelita slepego.

Nie stosowac u krolikow, zajecy, chomikow, kawii domowych ani innych matych zwierzat
roslinozernych.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny przeciw organizmom wytwarzajacym beta-
laktamazy.

Wykazano oporno$¢ krzyzowa migdzy amoksycyling a innymi antybiotykami beta-laktamowymi.
Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli testy
wrazliwos$ci wykazaty opornos¢ na antybiotyki beta-laktamowe, gdyz jego skuteczno$¢ moze si¢
zmniejszy¢.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci docelowych patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na
danych epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwo$ci docelowych patogenéw w obrebie
gospodarstwa lub regionu.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i
lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekow przeciwdrobnoustrojowych. Gdy badanie okreslajace
lekowrazliwo$¢ wskazuje na prawdopodobng skuteczno$¢ takiego podejscia, jako leczenie pierwszego
rzutu powinna by¢ stosowana antybiotykoterapia o waskim spektrum dziatania i mniejszym ryzyku
selekcji opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

Nalezy unika¢ podawania cieletom mleka odpadowego zawierajacego pozostalosci amoksycyliny
przed uplywem okresu karencji (z wyjatkiem okresu siary), poniewaz moze to prowadzi¢ do selekcji
bakterii opornych na leki przeciwdrobnoustrojowe w mikrobiocie jelitowej cielecia i zwigkszy¢
wydalanie tych bakterii z katem.

Nie podawa¢ dozylnie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac zagrazajaca zyciu reakcje alergiczng po przypadkowym
wstrzyknigciu, wdychaniu, potknieciu lub wchtonieciu przez skore. Nadwrazliwosé na penicyling
moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie.

Osoby z rozpoznang nadwrazliwo$cia na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. W celu unikni¢cia ekspozycji, z weterynaryjnym produktem
leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ze szczegolng ostroznoscia.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zaktada¢ rekawice, a po jego
uzyciu umyc¢ rece.

W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami natychmiast przemy¢ wodg.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Jesli po narazeniu wystapia objawy takie jak wysypka skoérna, nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady
lekarskiej oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy, ust i oczu
lub trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy lekarskie;.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie wykazaty teratogennego,
toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy dziatania amoksycyliny. Jednakze tolerancja na
weterynaryjny produkt leczniczy u bydta i §win w okresie cigzy i laktacji nie byta badana. W takich
przypadkach stosowa¢ wylacznie zgodnie z oceng stosunku korzysci do ryzyka dokonana przez
lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac z antybiotykami, ktore hamujg synteze biatek bakteryjnych, poniewaz moga one
antagonizowac bakteriobojcze dziatanie penicylin.

Nie zalecane jest faczne stosowanie antybiotykow beta-laktamowych i bakteriostatycznych
(np. erytromycyny i innych makrolidéw, tetracyklin, sulfonamidéw itp.) z uwagi na istnienie
dowoddéw na ich antagonistyczne oddziatywanie w warunkach in vitro. Istnieje rowniez
oddzialywanie synergiczne z innymi antybiotykami beta-laktamowymi i aminoglikozydami.
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Przedawkowanie:
Amoksycylina posiada szeroki margines bezpieczenstwa.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno mieszaé z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo i $winie:

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

Podraznienie w miejscu wstrzyknigcia'

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona Reakcja alergiczna’
na podstawie dostgpnych danych)

1) Czestosc¢ ta moze zostac obniZona poprzez zmniejszenie objetosci iniekcji w kazdym miejscu
wstrzykniecia (patrz punkt 3.9). Podraznienie jest zwykle niewielkie i ustgpuje samoistnie i szybko.

2) Reakcje o roznym nasileniu, od lekkiej reakcji skornej, takiej jak pokrzywka, do wstrzgsu
anafilaktycznego. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznych nalezy przerwac leczenie i rozpoczgé
leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks:
+48 22 49-21-605, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie domig$niowe.

Dawkowanie: 15 mg amoksycyliny na 1 kg masy ciata (odpowiednik 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg masy ciata).
Podanie nalezy powtorzy¢ jednorazowo po uplywie 48 godzin.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie i unikna¢ podania zbyt niskiej dawki produktu, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.

Przed uzyciem wstrzasnaé energicznie fiolkg w celu uzyskania pelnej zawiesiny.

U bydta nie podawa¢ wigcej niz 20 ml weterynaryjnego produktu leczniczego w jedno miejsce
wstrzyknigcia.

U s$win nie podawa¢ wiecej niz 6 ml weterynaryjnego produktu leczniczego w jedno miejsce
wstrzykniecia.

Kazde podanie nalezy wykona¢ w osobnym miejscu wstrzykniecia.
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Fiolki o pojemnos$ci 100 ml: Nie nalezy przektuwac fiolki wigcej niz 15 razy, w razie potrzeby uzy¢
automatycznych strzykawek.
Fiolki o pojemnosci 250 ml: Nie nalezy przektuwaé fiolki wigcej niz 20 razy, w razie potrzeby uzy¢
automatycznych strzykawek.

10. Okresy karencji
Bydto:

Tkanki jadalne: 18 dni.
Mleko: 72 godziny.
Swinie:

Tkanki jadalne: 20 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposéb zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Fiolka z przezroczystego szkta typu Il o pojemnosci 100 ml lub 250 ml, zamknieta korkiem typu I
z laminowanej gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem, w pudetku tekturowym.

Przezroczysta fiolka z PET o pojemnosci 100 ml lub 250 ml, zamknigta korkiem typu I z laminowane;j

gumy chlorobutylowej i aluminiowym kapslem, w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Telefon: +31 348 416945

E-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

17. Inne informacje
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