B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

POTENCIL (100 mg + 250 000 IU) /ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i swin

2. Skilad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodne;j) 100 mg
Kolistyny siarczan 250 000 U

Biata do kremowej, oleista zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winia.

4, Wskazania lecznicze

Cieleta:

Zapalenia btony §luzowej zotadka i jelit, zapalenia pgpowiny, zapalenia drog oddechowych (ostre i
przewlekle zapalenia oskrzeli, enzootyczne odoskrzelowe zapalenie ptuc), powodowane przez
wrazliwe na amoksycyling i kolistyne bakterie.

Swinie:

Zapalenia drég oddechowych i uktadu pokarmowego wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na
dziatanie amoksycyliny i kolistyny (Eschericha coli, Pasteurella spp.). Inne zakazenia wywotane
przez bakterie wrazliwe na dziatanie amoksycyliny i kolistyny.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadkach nadwrazliwo$cia na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u krow w okresie laktacji, ktorych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnos$cia nerek.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Laktacja:
Nie stosowa¢ podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Bakteriobdjcze dziatanie amoksycyliny moze by¢ zneutralizowane przez jednoczesne podanie
produktu o dziataniu bakteriostatycznym. Dziatanie kolistyny moze by¢ zmniejszone w obecnosci
wapnia.

Przedawkowanie:
Nie zaobserwowano zadnych ubocznych efektéw przy przedawkowaniu, nawet przy podaniu dawki 5
razy wigkszej niz dawka terapeutyczna.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo i $winie:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Obrzek w miejscu wstrzykniecial, martwica mig$ni w miejscu wstrzyknigcia

Zapalenie nerek

1 O zmiennym nasileniu.

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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

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 domigsniowe.

Podawa¢ w dawce 1 ml na 10 kg masy ciata (to jest 10 mg amoksycyliny i 25 000 IU kolistyny na

1 kg masy ciata dziennie) - przypadku zapalenia btony §luzowej Zotadka i jelit lek stosowaé przez 3
dni; w przypadku ostrego i przewleklego zapalenia oskrzeli, enzootycznego odoskrzelowego
zapalenia ptuc oraz zapalenia pepowiny leczenie kontynuowac przez 5 dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem wstrzasnac.

10. Okresy karencji


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Bydto:
Tkanki jadalne: 39 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne: 16 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 21 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjnag.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
71/94

Wielkosci opakowan:
Pudetko kartonowe z 1 butelkg 50 ml lub 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/RRRR

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID

06516 Carros

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL-02-819 Warszawa

Tel.: +48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



