CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clamoxyl L.A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec, §win, pséw i kotow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 150 mg/ml

Wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Biata lub prawie biala oleista zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, §winia, pies, kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Infekcje wywotywane przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie amoksycyliny u bydta, owiec, $win,
psow i kotow. Produkt nie jest skuteczny wobec organizméw wytwarzajacych p-laktamazy.

1. Zakazenia przewodu pokarmowego.

2. Zakazenia drég oddechowych.

3. Zakazenia uktadu moczowo-plciowego.

4. Zakazenia skory i tkanek migkkich.

5. Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym.
Zakazenia pierwotne og6lne oraz wtérne wywolywane przez drobnoustroje wrazliwe takie jak:
Gram — dodatnie: Staphylococcus spp. (szczepy nie wytwarzajace B-laktamaz), Streptococcus spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Corynebacterium spp., Clostridium spp., Bacillus anthracis,
Actinomyces bovis;
Gram —ujemne: Escherichia coli (szczepy nie wytwarzajace B-laktamaz), Salmonella spp., Bordetella
bronchiseptica, Proteus mirabilis, Pasteurella spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp.,
Moraxella spp., Actinobacillus lignieresi.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe.
Nie stosowac u krolikoéw, swinek morskich, chomikéw i innych zwierzat roslinozernych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W zwigzku z narastajacg oporno$ciag wsrod bakterii z rodziny Enterobacteriaceae (E.coli, Salmonella
spp., Proteus spp.) stosowanie produktu powinno by¢ oparte o wyniki badan antybiotykowrazliwos$ci.

Z uwagi na fakt, ze w obecno$ci wody amoksycylina ulega hydrolizie, nalezy uzywa¢ wylacznie
suchych oraz sterylnych igiet i strzykawek.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie na uprzednich do$wiadczeniach lekarza
prowadzgcego leczenie zwierzat w danym gospodarstwie. Niewlasciwe zastosowanie produktu moze
zwickszy¢ czestotliwos¢ wystepowania opornosci bakterii na amoksycyling 1 zmniejszy¢ skutecznos¢
leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowac¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) krzyzowa po wstrzyknieciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ cigzkie.
Podczas podawania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji.

W trakcie stosowania nie nalezy jes$¢, pi¢ ani palic.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdcié si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudno$ci w
oddychaniu wymagajg natychmiastowej pomocy medyczne;j.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Sporadycznie moze wystapi¢ przemijajacy odczyn zapalny w miegjscu iniekcji. W pojedynczych

przypadkach u zwierzat moze wystapi¢ biegunka, co jest wynikiem reakcji stresowej (bol, strach).
U zwierzat nadwrazliwych na penicyliny i cefalosporyny moze wystapi¢ reakcja uczuleniowa.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Chloramfenikol, makrolidy oraz tetracykliny moga hamowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne penicylin z
uwagi na dzialanie bakteriostatyczne.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podawa¢ domig$niowo lub podskérnie w dawce 15 mg amoksycyliny/kg m.c. (1 ml/10 kg m.c.). W
razie koniecznosci iniekcje nalezy powtdrzy¢ po 48 h. Przed uzyciem nalezy silnie wstrzasnac¢
zawarto$¢ butelki. W jedno miejsce nie podawac wigcej niz 20 ml zawiesiny. Po podaniu miegjsce
iniekcji nalezy rozmasowac.

W przypadku schorzen przewlektych i nawracajacych zalecane jest podanie maksymalnie 2 iniekcji, a
nastgpnie kontynuowanie terapii amoksycyling podawang doustnie, w zalecanych dawkach, zgodnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.

4.10 Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

W przypadku podania wigkszych dawek produktu niz zalecane, nie byly obserwowane objawy inne
niz opisane w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

4.11 Okres(-y) karencji



Tkanki jadalne $§win — 21 dni.
Tkanki jadalne bydta — 92 dni.
Mleko krow — 9 dni.

Tkanki jadalne owiec — 35 dni.

Nie stosowac¢ u owiec w okresie laktacji, jesli mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, penicyliny
Kod ATCvet:QJO1CA04

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Amoksycylina jest poisyntetyczng penicyling o dziataniu bakteriobdjczym. Mechanizm dziatania
amoksycyliny, podobnie jak innych antybiotykoéw B-laktamowych, polega na zaburzaniu syntezy
$ciany komorki bakteryjnej. Szerokie spektrum dzialania amoksycyliny obejmuje zarowno bakterie
Gram — dodatnie jak i Gram — ujemne.

Gram — dodatnie: Staphylococcus spp. (szczepy nie wytwarzajace B-laktamaz)., Streptococcus spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Corynebacterium spp., Clostridium spp., Bacillus anthracis,
Actinomyces bovis;

Gram — ujemne: Escherichia coli (szczepy nie wytwarzajace B-laktamaz), Salmonella spp., Bordetella
bronchiseptica, Proteus mirabilis, Pasteurella spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp.,
Moraxella spp., Actinobacillus lignieresi.

Stezenia wyzsze niz MICs, stwierdzano w przypadku takich bakterii jak Bacillus spp. oraz Proteus.
Stezenia na poziomie MICy jest stwierdzane wobec Bordetella bronchiseptica natomiast wyzsze niz
MICy, wobec Fusobacterium spp., Haemophilus, Pasteurella spp., nie produkujacych beta-laktamazy
Staphylococcus, Streptococcus oraz innych tlenowych i beztlenowych kultur bakteryjnych z jamy
ustne;j.

Amoksycylina jest wrazliwa na dziatanie beta-laktamaz produkowanych przez niektore gatunki
bakterii. Oporno$¢ na dziatanie amoksycyliny moze by¢ takze zwigzana z mutacjami
chromosomalnymi bakterii powodujacymi modyfikacje biatek wiazacych penicyliny lub zmiang
przepuszczalnosci btony komoérkowej. Obserwuje si¢ wystepowanie opornosci wsrod E. coli. Produkt
nie jest wskazany do stosowania leczenia zakazen wywotanych przez Pseudomonas.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym amoksycylina jest bardzo szybko wchtaniana i szeroko dystrybuowana do
tkanek, gtéwnie pluc i uktadu oddechowego, uktadu moczowego, jelit. Wydalanie amoksycyliny
odbywa si¢ gtownie z moczem, chociaz znaczace ilosci mogg by¢ obecne w zotci i stad w jelitach.
Gltowne parametry farmakokinetyczne dla poszczegolnych gatunkow zwierzat znajdujg si¢ w
ponizszej tabeli:

Gatunek Droga podania T ax Crax (ug/ml) | AUC

Kot Podskornie 2 godziny 7,8 3621

Pies Domigéniowo 1-2 godziny 6,0 3670

Pies Podskornie 2 godziny 4,0 3534
Cieleta Domig$niowo 0,5-1 godzina 2,9-3,1 2538
Bydto Domigéniowo 0,5-2 godziny 1,1-2,0 2485
Owce Domig$niowo 0,5 godziny 8,4 4671
Prosigta Domig$niowo 0,25-0,5 godziny 1,6-3,3 1157 -1752
Lochy Domig$niowo 1 godzina 2,1 -




Po 24-30 godzinach po domigsniowym lub podskornym podaniu zalecanej dawki, stezenie
amoksycyliny w surowicy wynosi ok. 1 pg/ml.

6 SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Glinu stearynian
Frakcjonowany olej kokosowy

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C, w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

Butelki szklane ze szkta typu III o pojemnosci 50 ml i 100 ml, oraz ze szkta typu II o pojemnosci 250
ml, zamykane chlorobutylowym korkiem z wewngtrzna warstwa politetrafluoroetylenowa (PTFE)
,.Fluorotec 03” oraz zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

8. NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

377/97

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

28 kwietnia 2008 r.



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

07/2013

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



WYTWORCA(-Y) SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) ORAZ WYTWORCA(-Y)
ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A. WYTWORCA(-Y) SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) ORAZ WYTWORCA(-Y)
ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcoOw substancji czynnej
1) Wytworca:
GlaxoSmithKline Research and Development Limited
Greenford Road, Wielka Brytania-UB6 ONN Greenford, Middlesex
Miejsce wytwarzania:
Beecham Pharmaceuticals (PTE) Ltd.
38 Quality Road
Jurong Industrial Estate
SGP-618 809 Singapur
2) Haupt Pharma Latina s.r.l.
ss 156 km 47,600
04100 Borgo San Michele (Latina)
Wtochy
3) Wytworca:
Sandoz Industrial Products S.A.
Ctra. Granollers — Cardedeu C-251, Km 4
Hiszpania-08520 Les Franques Del Valles, Barcelona
Miejsca wytwarzania:
Sandoz Industrial Products S.A.
Ctra. Granollers — Cardedeu C-251, Km 4
Hiszpania-08520 Les Franques Del Valles, Barcelona
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
Austria — 6250 Kundl

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
Haupt Pharma Latina s.r.l.

ss 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (Latina)

Wiochy

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancje czynne w Clamoxyl L.A. sg substancjami dozwolonymi jak opisano w tabeli 1
zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja czynna | Pozostatos¢ Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
farmakologicznie |[znacznikowa | zwierzat celowe postanowienia terapeutyczna




Amoksycylina Amoksycylina | Wszystkie
gatunki
produkujace

Zywnos¢

S50ug/kg
S50png/kg
50png/kg
S50png/kg
4pg/kg

Migsénie
Thuszcz
Watroba
Nerka
Mileko

W przypadku ryb MLP
w migsniach odnosi si¢
do ,,skéry i migsni w
naturalnych
proporcjach”.

MLP w tluszczu,
watrobie i nerkach nie
majg zastosowania w
przypadku ryb.

W przypadku $win i
drobiu MLP w tluszczu
odnosi si¢ do ,,skory i
thuszczu w naturalnych
proporcjach”.

Nie stosowac u
zwierzat, ktorych jaja sg
przeznaczone do
spozycia przez ludzi

Srodki
przeciwzakazne/
Antybiotyki

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego

Weterynaryjnego sg takze substancjami dozwolonymi dla ktorych tabela 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 wskazuje, ze ustalenie MRL nie jest wymagane lub
substancje te nie sg objete zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009 jezeli sg stosowane jak w tym

produkcie leczniczym weterynaryjnym.




OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka szklana

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clamoxyl L.A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec, §win, psow i kotow

[2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 150 mg/ml

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

[4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
250 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, $winia, pies, kot.

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

Infekcje wywotywane przez drobnoustroje wrazliwe na dziatanie amoksycyliny u bydta, owiec, §win,
psow i1 kotow. Produkt nie jest skuteczny wobec organizmoéw wytwarzajacych B - laktamazy.

1. Zakazenia przewodu pokarmowego.

2. Zakazenia drog oddechowych.

3. Zakazenia uktadu moczowo-plciowego.

4. Zakazenia skory i tkanek migkkich.

5. Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym.
Zakazenia pierwotne ogélne oraz wtorne wywolywane przez drobnoustroje wrazliwe takie jak:
Gram — dodatnie: Staphylococcus spp. (szczepy nie wytwarzajace B-laktamaz), Streptococcus spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Corynebacterium spp., Clostridium spp., Bacillus anthracis,
Actinomyces bovis;
Gram — ujemne: Escherichia coli (szczepy nie wytwarzajace p-laktamaz), Salmonella spp., Bordetella
bronchiseptica, Proteus mirabilis, Pasteurella spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp.,
Moraxella spp., Actinobacillus lignieresi.

[7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne $win — 21 dni.

Tkanki jadalne bydta — 92 dni.

Mleko krow — 9 dni.

Tkanki jadalne owiec — 35 dni.

Nie stosowac u owiec w okresie laktacji, jesli mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.



| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JEZELI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

| 11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 C, w suchym miejscu.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do stosowania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,, PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM
I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

|15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

| 16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

377/97

[17. NUMER SERII

Nr serii:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka szklana

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clamoxyl L.A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec, §win, psow i kotow

| 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 150 mg/ml

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

50 ml

[4. DROGA(-I) PODANIA

Podanie domigsniowe, podanie podskorne.

[5. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne §win — 21 dni.

Tkanki jadalne bydta — 92 dni.

Mleko krow — 9 dni.

Tkanki jadalne owiec — 35 dni.

Nie stosowac¢ u owiec w okresie laktacji, jesli mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

| 6. NUMER SERII

Nr serii:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

| 8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylgcznie dla zwierzat.



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Clamoxyl L.A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, owiec, Swin,
pséw i kotéw

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

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworca:
Haupt Pharma Latina s.r.1.

ss 156 km 47,600
04100 Borgo San Michele (Latina)
Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clamoxyl L.A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec, §win, pséw i kotow

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 150 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Infekcje wywolywane przez drobnoustroje wrazliwe na dzialanie amoksycyliny u bydta, owiec, $win,
psow i kotow. Produkt nie jest skuteczny wobec organizméw wytwarzajacych p - laktamazy.

1. Zakazenia przewodu pokarmowego.

2. Zakazenia drog oddechowych.

3. Zakazenia uktadu moczowo-plciowego.

4. Zakazenia skory i tkanek migkkich.

5. Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym.
Zakazenia pierwotne og6lne oraz wtorne wywolywane przez drobnoustroje wrazliwe takie jak:
Gram — dodatnie: Staphylococcus spp (szczepy nie wytwarzajace -laktamaz)., Streptococcus spp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Corynebacterium spp., Clostridium spp., Bacillus anthracis,
Actinomyces bovis;
Gram — ujemne: FEscherichia coli (szczepy nie wytwarzajace p-laktamaz), Salmonella spp., Bordetella
bronchiseptica, Proteus mirabilis, Pasteurella spp., Fusobacterium spp., Haemophilus spp.,
Moraxella spp., Actinobacillus lignieresi.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki B-laktamowe.
Nie stosowac¢ u krolikéw, §winek morskich, chomikéw 1 innych zwierzat ro§linozernych.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadycznie moze wystapi¢ przemijajacy odczyn zapalny w miejscu iniekcji. W pojedynczych
przypadkach u zwierzat moze wystapi¢ biegunka, co jest wynikiem reakcji stresowej (bol, strach).
U zwierzat nadwrazliwych na penicyliny i cefalosporyny moze wystapi¢ reakcja uczuleniowa.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, §winia, pies, kot.

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Podawa¢ domig$niowo lub podskérnie w dawce 15 mg amoksycyliny / kg m.c. (1 ml/ 10 kg m.c.). W
razie konieczno$ci iniekcje nalezy powtorzy¢ po 48 h. Przed uzyciem nalezy silnie wstrzasngc¢
zawarto$¢ butelki. W jedno miejsce nie podawac wigcej niz 20 ml zawiesiny. Po podaniu miejsce
iniekcji nalezy rozmasowac.

W przypadku schorzen przewlektych i nawracajacych zalecane jest podanie maksymalnie 2 iniekcji, a
nastgpnie kontynuowanie terapii amoksycyling podawang doustnie, w zalecanych dawkach, zgodnie z
zaleceniami lekarza weterynarii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Z uwagi na fakt, ze w obecno$ci wody amoksycylina ulega hydrolizie, nalezy uzywa¢ wylacznie
suchych oraz sterylnych igiet i strzykawek.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne §win — 21 dni.

Tkanki jadalne bydta — 92 dni.

Mleko kréow — 9 dni.

Tkanki jadalne owiec — 35 dni.

Nie stosowa¢ u owiec w okresie laktacji, jesli mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE


http://www.urpl.gov.pl/

W zwigzku z narastajgcg opornoscig wsrod bakterii z rodziny Enterobacteriaceae (E.coli, Salmonella
spp., Proteus spp) stosowanie produktu powinno by¢ oparte o wyniki badan antybiotykowrazliwosci.
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie na uprzednich do$wiadczeniach lekarza
prowadzacego leczenie zwierzat w danym gospodarstwie. Niewlasciwe zastosowanie produktu moze
zwickszy¢ czestotliwos¢ wystepowania opornosci bakterii na amoksycyling 1 zmniejszy¢ skutecznos¢
leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Chloramfenikol, makrolidy oraz tetracykliny moga hamowac¢ dziatanie przeciwbakteryjne penicylin z
uwagi na dzialanie bakteriostatyczne.

W przypadku podania wigkszych dawek produktu niz zalecane, nie byty obserwowane objawy inne
niz opisane w punkcie ,,Dzialania niepozadane”.

Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowac¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) krzyzowa po wstrzyknigciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skora. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢ cigzkie.
Podczas podawania produktu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekc;ji.

W trakcie stosowania nie nalezy jes$¢, pi¢ ani palic.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrécié si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

07/2013

15. INNE INFORMACJE

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

Dostegpne opakowania:
Butelki szklane o pojemno$ci 50 ml, 100 ml i 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.




