B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Aniclox, 577,5 mg + 545,0 mg, tabletki domaciczne dla bydia

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Aniclox, 577,5 mg + 545,0 mg, tabletki domaciczne dla bydta

Ampicylina tréjwodna
Kloksacylina sodowa

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletka domaciczna (10 g) zawiera:

Substancje czynne:
Ampicylina trojwodna 577,5mg
Kloksacylina sodowa 545,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie bakteryjnego zapalenia macicy (endometritis) u bydta wywotanego przez drobnoustroje
wrazliwe na ampicyline i kloksacyline.

Potaczenie substancji czynnych ampicyliny i kloksacyliny powinno by¢ stosowane z uwzglednieniem
badan wrazliwo$ci na antybiotyki. Jest to szczegdlnie wazne ze wzgledu na wystgpowanie wysokiej
opornosci E. coli i Pseudomonas spp. na ampicyline.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawaé zwierzgtom ze stwierdzong nadwrazliwos$cia na penicyliny i cefalosporyny.
Nie stosowac przy stwierdzonej opornosci na ampicyling i penicyling izoksazylowg oraz
cefalosporyny.

Nie stosowac przy ci¢zkich zaburzeniach czynnosci nerek przebiegajacych z bezmoczem i
skapomoczem.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Skorne reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych, nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego i
podjac¢ leczenie objawowe:

Wstrzas anafilaktyczny: epinefryna (adrenalina) i glukokortykosteroidy dozylnie (i.v.)/domig$niowo
(im.);

Skorne reakcje alergiczne: leki antyhistaminowe i/lub glukokortykosteriody.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawoéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej (Pion Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowa)

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

Podanie wewnatrzmaciczne.

Bydto (krowy):

Stosowanie domaciczne 1 x dziennie 1 tabletka domaciczna na zwierze (550 kg), odpowiednio
577,5 mg ampicyliny i 545,0 mg kloksacyliny. Dawkowanie powinno uwzglgdnia¢ stan indywidualny
kazdego zwierzgcia.

W razie potrzeby powtorzy¢ zabieg po 48 godzinach. Jezeli po 3 dniach nie nastapi wyrazna poprawa
stanu klinicznego, nalezy ponownie postawi¢ diagnoze i jesli to konieczne zmieni¢ sposob leczenia.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed zastosowaniem leczenia zaleca si¢ usuniecie czgsci odchodow poporodowych przez masaz
rektalny. Przed podaniem leku obszar sromu i krocza nalezy doktadnie umy¢ i odkazi¢ niedraznigcym

roztworem, 1 wysuszy¢ jednorazowymi recznikami papierowymi. Po oczyszczeniu sromu nalezy
wprowadzi¢ tabletki do macicy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto

Tkanki jadalne: 6 dni

Mleko: 72 godziny

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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



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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - dla polistyrenowego pojemnika na tabletki z
przesuwanym wieczkiem z polietylenu - zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany z uwzglednieniem badan wrazliwosci na antybiotyki oraz
zgodnie z lokalnymi obowigzujacymi wytycznymi dotyczacymi stosowania antybiotykdw.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcj¢ nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg. Nadwrazliwo$¢ 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 lub osoby, ktorym zalecano unikanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem.

Nalezy bardzo ostroznie postepowac z produktem, podejmujgc wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na jego dzialanie.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem medycyny pokazujgc mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjna. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;.

Nalezy uzy¢ rekawiczek ochronnych.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Mozliwy antagonizm dziatania przeciwbakteryjnego pomi¢dzy penicylinami i chemioterapeutykami o
szybkim dziataniu bakteriostatycznym.

Nalezy unika¢ taczenia z innymi produktami leczniczymi ze wzgledu na mozliwe niezgodno$ci. W
szczegOlnosci na wystepujace niezgodnosci farmaceutyczne rozpuszczalnych w wodzie penicylin z
sulfonamidami, jonami metali cigzkich i utleniaczami.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu hatychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zgloszono zadnych przypadkéw zatrucia po podaniu produktu Aniclox. Po przedawkowaniu moga
wystapi¢ objawy alergiczne oraz ze strony uktadu nerwowego w tym napady padaczkowe. Nalezy
niezwlocznie przerwac podawanie Aniclox i rozpocza¢ odpowiednie leczenie objawowe (barbiturany).

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Niezgodnosci farmaceutyczne rozpuszczalnych w wodzie penicylin wystepuja w odniesieniu do
sulfonamidow, jonéw metali cigzkich i utleniaczy.

Ampicylina jest chemicznie i fizycznie niekompatybilna z tetracykling, oksytetracyklina,
polimiksyng B, gentamycyng, kanamycyna, benzylopenicyling, kolastyna, sulfadiazyna i oksacyling.

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



Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska



