B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Amo-shot L.A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i §win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0. o.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amo-shot L.A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win
Amoksycylina (jako amoksycylina tréjwodna)

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

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 150 mg

(co odpowiada 172,20 mg amoksycyliny trojwodnej)

Zawiesina koloru biatego do prawie biatego.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:
Leczenie infekcji uktadu oddechowego spowodowanych przez Mannheimia haemolytica i Pasteurella
multocida wrazliwych na amoksycyline.

Swinie:
Leczenie infekcji uktadu oddechowego spowodowanych przez Pasteurella multocida wrazliwa na
amoksycyling.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na penicyliny, cefalosporyny lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek z bezmoczem lub skapomoczem.

Nie stosowac u krolikow, zajecy, chomikéw, kawii domowych i innych matych zwierzat
ro$linozernych.

Nie stosowa¢ u koniowatych, poniewaz amoksycylina — jak pozostate aminopenicyliny — moze mie¢
negatywny wptyw na flore jelita slepego.

Nie podawa¢ dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje nadwrazliwosci o roznym nasileniu, od lekkiej reakcji skdrnej, takiej jak pokrzywka, do
wstrzasu anafilaktycznego.
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Chociaz penicyliny nie sg uwazane za hepatotoksyczne, zgltaszano zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych.

U bydta moga wystapi¢ miejscowe reakcje i obrzek w miejscu wstrzyknigcia, ale zawsze 0 niskiej
intensywnosci, ustgpujace samoistnie i szybko. U $win mozna zaobserwowac niewielkie stwardnienie
w miejscu wstrzykniecia.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $winie

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

Podanie domig$niowe.
Nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata leczonych zwierzat, aby uniknaé¢ podania zbyt niskiej
dawki produktu.

15 mg amoksycyliny/kg m. c., co odpowiada 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego/10 kg m. c.
Po 48 godzinach iniekcje powtdrzy¢ jednokrotnie.

U bydta nie podawac wigcej niz 20 ml produktu leczniczego weterynaryjnego w jedno miejsce.

U $win nie podawaé wiecej niz 6 ml produktu leczniczego weterynaryjnego w jedno miejsce.

Do kazdej iniekcji nalezy wybra¢ inne miejsce podania.

Przed uzyciem wstrzasna¢ energicznie fiolka, aby w petni odtworzy¢ zawiesing.

Podobnie jak w przypadku innych preparatow iniekcyjnych, nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.
Fiolki o pojemnosci 100 ml:

Nie przektuwac korka fiolki wigcej niz 15 razy: w razie potrzeby uzy¢ automatycznych strzykawek.
Fiolki o pojemnos$ci 250 ml:

Nie przektuwa¢ korka fiolki wiecej niz 20 razy: w razie potrzeby uzy¢ automatycznych strzykawek.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRESY KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne: 18 dni

Mleko: 3 dni

Swinie:

Tkanki jadalne: 20 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

16


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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po skrécie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Produkt nie jest skuteczny przeciwko organizmom wytwarzajagcym beta-laktamazy. Wykazano
catkowitg oporno$¢ krzyzowa migdzy amoksycyling i innymi penicylinami, w szczegdlnosci
aminopenicylinami. Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie produktu/amoksycyliny, gdy badanie
wrazliwos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wykazato opornosé¢ na penicyliny, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwo$ci bakterii wyizolowanych
od zwierzat.

Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta na informacjach epidemiologicznych i wiedzy

0 lekowrazliwosci docelowych bakterii na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami zawartymi w ulotce informacyjnej moze prowadzi¢ do
zwigkszenia czgstotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na amoksycyling i zmniejszenia
skutecznosci leczenia innymi penicylinami z powodu wystapienia potencjalnej opornosci krzyzowe;.
Nalezy unika¢ podawania cieletom mleka zawierajacego pozostatosci amoksycyliny przed uptywem
okresu karencji (z wyjatkiem fazy siary), poniewaz moze to prowadzi¢ do selekcji bakterii opornych
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w obrgbie mikroflory jelitowej cielecia oraz zwigkszy¢ wydalanie
tych bakterii z katem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0S6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny mogg wywotaé zagrazajace zyciu reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po
przypadkowej iniekcji, wdychaniu lub kontakcie ze skérg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze
prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie.

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

z produktem leczniczym weterynaryjnym.

W celu uniknigcia przypadkowej eksp0ozycji, nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z produktem.

Podczas uzywania produktu nalezy zaktada¢ r¢kawice ochronne, a po uzyciu umyc¢ rece.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami, nalezy natychmiast przemy¢ je duza ilosciag
wody.

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

Jesli po narazeniu na dziatanie produktu pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzgk twarzy,
ust lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sg bardziej powaznymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne amoksycyliny przeprowadzone na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu czy szkodliwego dla samicy. Badania tolerancji nie byty
prowadzone u bydta i $win bedacych w okresie cigzy i laktacji. W takich przypadkach stosowanie
produktu mozliwe jest jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Nie stosowac z antybiotykami, ktére hamujg synteze¢ biatek bakteryjnych, poniewaz moga
antagonizowac dziatanie bakteriobdjcze penicylin.

Laczne stosowanie antybiotykow beta-laktamowych i antybiotykéw bakteriostatycznych

(np. chloramfenikol, erytromycyna i inne makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy itp.) nie jest zalecane
ze wzgledu na istnienie dowodow na ich antagonistyczne oddziatywanie w warunkach in vitro.
Kliniczne znaczenie tego oddziatywania nie zostato jednak jasno okreSlone. Istnieje rowniez
synergistyczne dziatanie penicylin z aminoglikozydami.

Amoksycylina moze zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu przez nerki, powodujac zwickszenie jego
poziomu i potencjalne dziatanie toksyczne.

Probenecyd skutecznie blokuje wydzielanie cewkowe wigkszosci penicylin, zwigkszajac w ten sposob
ich poziom w 0soczu i okres pottrwania W 0SOCZU.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Amoksycylina posiada szeroki margines bezpieczenstwa. W przypadku przedawkowania nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

Stosowanie wysokich dawek lub dtugotrwatego leczenia skutkowato neurotoksycznoscia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano 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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko tekturowe z 1 fiolka o pojemnosci 100 ml.
Pudelko tekturowe z 1 fiolkg o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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