B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Amoxinject, 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, §win, psow i kotow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii.
Bremer Pharma GmbH, Werkstrasse 42, 34414 Warburg, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoxinject, 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, $win, pséw i1 kotow

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

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 150,0 mg
(w postaci amoksycyliny trojwodnej)
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 9,0 mg
Butylohydroksytoluen ( E321) 0,2 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie chorob cielat, $win, psow i kotow wywotywanych przez bakterie Gram-ujemne oraz
Gram-dodatnie wrazliwe na dziatanie amoksycyliny.

Bydlo ( cieleta).

1. Infekcje przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego, uktadu moczowo — ptciowego

2. Infekcje skory i tkanek miekkich, w tym rany, czyraki, ropowica, ogolne zakazenia oraz
posocznice, infekcje stawow 1 pepka cielat.

Swinia.

1. Infekcje przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego, uktadu moczowo — piciowego

2. Infekcje skory i tkanek migkkich, w tym rany, czyraki, ropowica, infekcje stawow 1 pepka
prosiat.

Pies.

1. Infekcje przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego, uktadu moczowo — ptciowego
2. Infekcje skory i tkanek mickkich, w tym rani czyrakow.

Kot.
1. Infekcje przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego, uktadu moczowo — ptciowego

2. Infekcje skory i tkanek mickkich, w tym rani czyrakow.

Produkt powinien by¢ stosowany po uprzednim wykonaniu antybiogramu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ dozylnie.
Nie stosowac u zwierzat uczulonych na penicyling i cefalosporyny.



Nie stosowaé u zwierzat z cigzka niewydolnoscig nerek potaczong z anurig 1 oliguria.

Nie stosowa¢ w infekcjach wywotywanych przez drobnoustroje wytwarzajace B-laktamaze.

Nie stosowac u zwierzat ponizej 1,5 kg m.c..

Nie stosowac u $§win w infekcjach wywotywanych przez E. coli.

Nie stosowa¢ u krolikoéw, swinek morskich, chomikéw oraz innych matych gryzoni.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moze nastapi¢ odczyn zapalny w miejscu iniekcji. Reakcje nadwrazliwos$ci
(reakcje skorne, anafilaksja). W przypadku ewidentnej reakcji alergicznej przerwaé podawanie
produktu. Zastosowa¢ niezwlocznie procedury ratujace zycie w przypadku anafilaksji: poda¢ dozylnie
adrenaling i glikokortykosteroidy; w przypadku reakcji skornych podac leki antyhistaminowe oraz
glikokortykosteroidy.

O wystapieniu dziatah niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), $winia, pies, kot

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

Wstrzykiwaé domigsniowo.

Dawka: 10 mg amoksycyliny kg m.c..

1 x dziennie przez kolejne 3 dni
Cielg, $winia , pies i kot: 1 ml produktuna 15 kg m.c. 1 x dziennie

(1 ml zawiesiny odpowiada 150 mg amoksycyliny)
Okres trwania leczenia: 3 dni

Przed uzyciem produkt nalezy wstrzgsngc.
W przypadku gdy po 3 dniach podawania leku brak oznak poprawy stanu zdrowia zwierzgcia nalezy
rozpatrzy¢ ponownie rozpoznanie oraz sposob leczenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidtowego podawania produktu nalezy postgpowaé zgodnie z informacjami zawartymi
w niniejszej ulotce informacyjnej.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto (cieleta) — tkanki jadalne: 20 dni

Swinia — tkanki jadalne: 30 dni

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

Pies, kot: nie dotyczy


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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o
dostepne lokalne dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.
Nieprawidtowe stosowanie produktu moze prowadzi¢ do wzrostu czestotliwosci wystepowania
bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi antybiotykami beta-
laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcj¢ nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwos$ci 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, podejmujac wszelkie zalecane $rodki ostroznosci,
by unikna¢ przypadkowego narazenia na jego dzialanie.

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

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone. Stosowa¢ wytacznie po przeanalizowaniu przez lekarza weterynarii ryzyka
stosowania produktu leczniczego.

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego lub fetotoksycznego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Unika¢ mieszania z innymi produktami leczniczymi ze wzgledu na mozliwe interakcje. Ze wzgledu na
mechanizm dziatania przeciwbakteryjnego mozliwe jest wystapienie antagonizmu migdzy
penicylinami a produktami o dzialaniu bakteriostatycznym (sulfonamidy i tetracykliny).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Amoksycylina jest dobrze tolerowana, nawet przy pigciokrotnym przekroczeniu dawki
terapeutycznej, zatrucia w praktyce si¢ nie zdarzajg. Po pigciokrotnym przedawkowaniu mozna
zaobserwowac objawy w postaci pobudzenia CUN i drgawki. W przypadku wystapienia dziatan
niepozadanych niezwlocznie przerwa¢ podawanie produktu i zastosowac leczenie objawowe

(z barbituranami).

Gléwne 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 usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Wielkosci opakowan:
Pudetko styropianowe z 12 butelkami szklanymi o pojemnosci 100 ml.
Pudetko styropianowe z 10 butelkami szklanymi o pojemnosci 50 ml.



