ULOTKA INFORMACYJNA

Amoxyvet LA, 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, §win, owiec, psow i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Nordpharm Poland Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 99 1ok.39
02-001 Warszawa

tel. 22 6229181

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd.

Station Works, Camlough Road

Newry, Co. Down

Irlandia Potnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoxyvet LA, 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, swifi, owiec, pséw i kotow
Amoksycylina

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiesiny zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej)  150,0 mg (172,2 mg)

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol 0,08 mg
Butylohydroksytoluen 0,08 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt stosuje si¢ do leczenia zakazen wywotanych przez wrazliwe drobnoustroje u bydta, owiec,
swin, psow i kotdw gdzie wymagana jest pojedyncza iniekcja o przedtuzonym dziataniu.

Wskazania obejmuja infekcje przewodu pokarmowego, drog oddechowych, skéry i tkanek miekkich,
drég moczowych, powiklania bakteryjne chorob wirusowych, infekcje pooperacyjne (podawac przed
zabiegiem) u bydta, swin, owiec, psdéw i kotow, zespole M.M.A. u loch, mastitis u kroéw.
Amoksycylina jest skuteczna wobec szerokiego spektrum drobnoustrojéw wywotujgcych wymienione
Jjednostki chorobowe u bydta, $win, owiec, pséw i kotow:

Tlenowe bakterie Gram dodatnie: Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathiae,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp.



Tlenowe bakterie Gram ujemne: Bordetella bronchiseptica, Citrobacter freundii, Escherichia coli,
Haemophilus spp., Klebsiella pneumoniae, Moraxella spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Salmonella

spp-
Bakterie beztlenowe: Clostridium spp., Fusobacterium spp.

Nieskuteczny przeciwko organizmom produkujgcym beta-laktamazy.

St PRZECIWWSKAZANIA

Produktu nie nalezy podawac dozylnie.

Nie stosowac u krolikéw, $winek morskich, chomikéw, gerbili.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podanie produktu rzadko prowadzi do przejéciowej reakceji miejscowe;.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, $winia, owca, pies, kot

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

Bydlo, swinie, owce — podawaé domigsniowo
Psy, koty — podawa¢ domigsniowo lub podskdrnie

Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny/kg masy ciata, co odpowiada 1 ml na 10 kg masy ciata.
W razie koniecznosci podanie mozna powtorzy¢ po 48 godzinach.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Jezeli dawka przekracza 20 ml, to nalezy ja podzielié i podaé w kilku miejscach.
Przed uzyciem wstrzasna¢. Nalezy uzywacé suchych i sterylnych igiet i strzykawek.
10. OKRES KARENCJI
Psy, koty — nie dotyczy
Tkanki jadalne: bydto — 22 dni
owce — 14 dni

swinie — 15 dni

Mleko kréw: 60 godzin



Produkt nie dopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat:

Przed uzyciem wstrzasnac.

Nalezy uzywa¢ suchych i sterylnych igiet.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jedli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o
lokalne informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosei izolowanych bakterii.

Specjalne srodki ostroznosei dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwoéci na antybiotyki B-laktamowe lub na cefalosporyny powinny unikaé
kontaktu z produktem.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$é aby unikna¢ przypadkowej samoiniekeji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

Penicyliny mogg wywola¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu, spozyciu lub
kontakcie ze skorg. Wrazliwo$é na penicyliny moze doprowadzi¢ do krzyzowej wrazliwosci z
cefalosporynami i odwrotnie.

Reakcje alergiczne na te substancje sporadycznie moga byé powazne.

1. Nie nalezy postugiwa¢ si¢ tym produktem w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci
lub w przypadku wezesniejszych ostrzezen przed kontaktem z tego rodzaju
produktami.

2. Nalezy postugiwac si¢ produktem z ostroznoscia, stosujgc sie do wszystkich
zalecanych srodkow ostroznosci. Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

3. W przypadku zaobserwowania objawdw takich jak wysypka skorna nalezy zwrocic sig
o pomoc lekarska i pokaza¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenia. Obrzek twarzy, warg,
oczu, trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami wymagajacymi szybkiej
interwencji lekarskiej.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:
Penicyliny wykazuja dzialanie antagonistyczne w stosunku do chemioterapeutykéw o dziataniu
bakteriostatycznym (erytromycyna, tetracykliny, sulfonamidy).

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




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

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:
Butelki PET zawierajace po 100 i 250 ml zawiesiny do wstrzykiwan.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Nordpharm Poland Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 99 lok.39

02-001 Warszawa

tel. 22 6229181



