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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Amoxycylina 20% LA, 200 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, §win, psow i kotow

2. Skiad

Kazdy ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
Amoksycylina tréjwodna 200 mg (co odpowiada 174,2 mg amoksycyliny zasady)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Alkohol benzylowy 9 mg
Butylohydroksytoluen (E 321) 0,2 mg

Oczyszczony olej kokosowy

Opis wygladu produktu:
Zawiesina o barwie biale;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, pies, kot

4. Wskazania lecznicze

Produkt przeznaczony jest do leczenia:

- chor6b drog oddechowych np. zapalenia oskrzeli i pluc wywolywanego przez Pasteurella multocida
i Streptococcus suis, zapalenia oplucnej na tle Haemophilus pleuropneumoniae,

- choréb przewodu pokarmowego: stany zapalne przewodu pokarmowego wywotywane przez E. coli i
Salmonella sp., martwicowe zapalenie zotadka u §win wywotywane przez Fusobacterium
necrophorum,

- stanow zapalnych nerek, jajnikéw, drog rodnych w nastgpstwie poronien oraz drég moczowo-
ptciowych np. zapalenie jajnikéw wywotywane przez E. coli, zapalenie pecherza, miedniczek i nerek
(cystopyelonephritis) wywoltywane przez Corynebacterium suis i E. coli.,

- ogolnych infekcji wywotywanych przez E. coli, Streptococcus sp., Actinobacillus suis, oraz inne
rodzaje bakterii wrazliwe na amoksycyling,

- infekcji ran i skory, ropni np. zapalenia bakteryjne skory powodowane przez Streptococcus sp., 1
Staphylococcus hyicus itd.,

- stanow zapalnych stawow i pepowiny u cielat i §win.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny lub dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat zainfekowanych bakteriami produkujacymi penicylinazy.

Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia nerek.



Nie stosowa¢ u noworodkéw 1 matych zwierzat roslinozernych (krolikow, chomikow, kawii
domowych).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o
dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.
Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestosci wystgpowania bakterii
opornych na amoksycyling i zmniejszenia skutecznos$ci leczenia innymi antybiotykami
betalaktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora.

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 nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy, takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjna.

Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi objawami i
moga wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Antagonizm z tetracyklinami, chloramfenikolem, makrolidami, linkomycyng i tiamuling.

Przedawkowanie:
Nie stwierdzono.

Gtléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcje alergiczne'
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

' Od stabych samoistnie ustgpujacych reakcji miejscowych do silnych reakcji uogélnionych
wymagajacych terapii przeciwwstrzasowe;.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
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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 przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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

Produkt nalezy podawa¢ w dawce 1 ml na 10 kg m.c., co odpowiada 20 mg amoksycyliny tréjwodne;j
na kg. m.c., co 48 godzin przez 3-5 dni.

Bydto, $winie: Podanie domig$niowe, nie wigcej niz 20 ml produktu w jedno miejsce.

Psy, koty: Podanie domig$niowe lub podskérne.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie podawa¢ wiecej niz 20 ml produktu w jedno miejsce.
Przed uzyciem wstrzasnac.

10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne — 14 dni

Mleko — 4 dni
Swinia:
Tkanki jadalne — 14 dni

11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Przechowywaé w temperaturze
ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki, podczas przechowywania w temp. 2-8°C: 28 dni.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C.

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

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych z jego zastosowania w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1803/08

Dostepne opakowania:

Butelki ze szkta o pojemnosci 100 ml. Butelki ze szkta o pojemnosci 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
Dd/mm/rrrr

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Tel: 87 4291719

Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan International BV, Kuipersweg 9, 3449 JA, Woerden, Holandia



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

