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

Lek Pharmaceuticals, d. d., Verovikova 57, SI-1526 Ljubljana, Stowenia

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 $win

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

Amoksycylina 50 g/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 swin, do leczenia infekcji powodowanych przez bakterie
wrazliwe na dzialanie 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 nadwrazliwo$ci na antybiotyki beta-laktamowe.
Nie stosowac u krolikow, swinek morskich, chomikow 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 réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych.



Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych).

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$¢ proszku rozpu$ci¢ 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¢ zwierzetom korzystanie z innego zrodta
wody.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 1 dzien

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalny opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci 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:



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

Stosowanie produktu powinno si¢ opierac¢ na badaniach wrazliwosci oraz bra¢ pod uwage oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii. Nicodpowiednie 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 $rodki ostroznos$ci dla 0séb 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 beta-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Produkt stosowaé z najwyzszg 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, zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng
okazujac lekarzowi powyzsze ostrzezenia. Obrzgk twarzy, ust, oczu lub trudnosci w oddychaniu sg
powazniejszymi objawami i wymagaja niezwlocznej interwencji medyczne;j.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego stosowanego w okresie cigzy i laktacji nie zostalo 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.

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 niezgodnos¢ fizyczng z: chloropromazyng, dekstroza,
chlorkiem sodu, erytromycyng, gentamycyng, kanamycyng, hydrokortyzonem, linkomycyna,
tetracyklinami, streptomycyng, polimyksyna.

Réwnoczesne podawanie aminoglikozydéw moze spowodowaé wystgpienie wzajemnej dezaktywacji
fizycznej lub chemicznej.

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 usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone $rodowiska

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.

Dostegpne opakowania: 500 g

Worek z LDPE zawierajacy saszetke ze srodkiem pochtaniajacym 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:





