B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Vetrimoxin L.A., 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i §win

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

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Santé Animale, Zone Industrielle La Ballastiére, 33500 Libourne, Francja

Wytworca odpowiedzialnych za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, Zone Industrielle La Ballastiére, 33500 Libourne, Francja

Vetem S.p.A.
Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto Empedocle (AG), Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetrimoxin L.A., 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i §win

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

1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 150 mg

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1mg
Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 0,4 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt leczniczy przeznaczony do leczenia chordb spowodowanych przez bakterie wrazliwe na
amoksycyline:

Bydto: leczenie infekcji uktadu oddechowego spowodowanych przez Pasteurella haemolytica,
Pasteurella multocida;

Swinie: leczenie infekcji uktadu oddechowego spowodowanych przez Pasteurella multocida.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na penicyliny, cefalosporyny lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u krolikow, zajecy i gryzoni, takich jak chomiki, $winki morskie.

Nie stosowa¢ u koniowatych, poniewaz amoksycylina moze mie¢ negatywny wptyw na florg jelita
slepego.

Nie stosowa¢ w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku zakazen wywotanych bakteriami produkujacymi B-laktamazy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



W trakcie leczenia u bydta w miejscu iniekcji moze pojawic si¢ miejscowy odczyn zapalny w postaci
boélu i obrzgku, ktory szybko ustepuje. Po podaniu cefalosporyn i penicylin sporadycznie notowano
rowniez reakcje anafilaktyczne.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow 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 Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia

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

Podawac¢ gleboko domiesniowo.
Bydto, $§winie: 15 mg amoksycyliny/kg m. c., co odpowiada 1 ml produktu/10 kg m. c. Po 48
godzinach iniekcj¢ powtdrzy¢.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem mocno wstrzasnac.

U bydta nie podawac¢ wiecej niz 20 ml produktu w jedno miejsce.

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

Do kazdej iniekcji nalezy wybra¢ inne miejsce podania.

Nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat, aby unikng¢ podania zbyt niskiej
dawki produktu.

Podobnie jak w przypadku innych preparatow iniekcyjnych, nalezy przestrzega¢ zwyktych srodkow
ostroznosci aseptyczne;j.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:
- bydto: 16 dni
- $winie: 8 dni

Mleko: 3 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w suchym miejscu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Jezeli to mozliwe stosowanie amoksycyliny powinno by¢ oparte o wyniki testu antybiotykoopornosci.



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

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia cze¢stotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na amoksycyling i
zmniejszenia skuteczno$ci leczenia amoksycyling z powodu wystgpienia potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu,
potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci oraz osoby, ktorym nie zalecano obchodzenia si¢ z tego typu
produktami, powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg lub dostaniu si¢ produktu do oka, natychmiast zmy¢ duza
iloscig wody.

W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dziatanie produktu objawow takich jak zaczerwienienie
skory, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Opuchlizna twarzy, ust lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sg bardziej powaznymi
objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Ciaza, laktacja:

Badania amoksycyliny na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu, czy szkodliwego dla samicy. Jednakze nieszkodliwo$¢ produktu nie byta
badana na zwierzetach gatunkéw docelowych bedacych w okresie ciazy. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Amoksycylina wykazuje in vivo dziatanie synergistyczne z antybiotykami aminoglikozydowymi.
Antybiotyki bakteriostatyczne (tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy) podane jednocze$nie z
produktem, antagonizujg dziatanie bakteriobdjcze amoksycyliny. Podanie taczne takiej kombinacji
lekéw wywota efekt bakteriostatyczny. Amoksycylina wykazuje catkowitg oporno$¢ krzyzowa z
ampicylina.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
Nie byly obserwowane objawy przedawkowania przy dawkach 5-krotnie wigkszych niz zalecane, z
wyjatkiem matej grupy zwierzat, u ktorych doszto do lekkiego odczynu w miejscu iniekcji. Reakcja ta
ustepowata samoistnie, bez leczenia i jakichkolwiek konsekwencji dla zwierzecia.

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 usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



01/2019

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wielkosci opakowan:

Butelki z bezbarwnego szkta o pojemnosci 100 ml lub 250 ml.
Butelki (PP/EVOH/PP) o pojemnosci 100 ml, 250 ml lub 500 ml.
Butelki pakowane sa pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




