B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY]JNA

Ampiclox L.C., (75 mg + 200 mg) / 3 g zawicsina dowymieniowa dla bydta

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYIWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Trading Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wyrworea odpowiedzialny za zwolnienic serit:
Haupt Pharma Latina s.r.l.

s 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (Latina), Wlochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO W’ETERYNARY}NEGO
Ampiclox L.C., (75 mg + 200 mg) / 3 g zawiesina dowymieniowa dla bydia

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)

Ampicylina (w postaci ampicyliny sodowej) 75 mg (79.72mg) /3 g
Kloksacylina (w postaci kloksacyliny sodowej) 200img (218,35 mg) /3 ¢

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kliniczne postacie mastitis u kedw w okresie laktacji, wywolane przez drobnoustroje wrazliwe na
dzialanie antybiotykow zawartych w preparacie.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nadwrazliwos$é na antybiotyki B-lakramowe.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie obserwowano.

O wystapieniu  dziatad niepozadanych po podaniu tego produkiu lub  zaobserwowaniu
jakichkolwick niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulorce ((w tym réwniez objawdw u
czlowieka na skutek kontakru z lekiem), nalezy powiadomic¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracy Produktow Leczniczych, Wyrobow Medveznych i
Produkeow  Biobojezych. ormularz  zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony  internetowe)
http:f / “W.ur!)l.ggv.pl (\‘\'f}’d?,lﬁl Produktow Lccxmcz}!ch \X-"ctcr}-‘nm"\-‘]n)’clﬂ‘

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydio.



8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

Preparat podaje si¢ dostrzykowo w ilosci jedna tubostrzykawka na ¢wiartke wymienia. Schemat
stosowania obejmuje trzykrotne podanie w odstgpach, co 12 godzin. Przed podaniem nalezy
dokladnie zdoi¢ leczong ¢wiartke wymienia i zdezynfekowaé strzyk. Do kazdej tubostrzykawki
dolaczona jest chusteczka nasaczona srodkiem dezynfekcyjnym. Po podaniu preparatu nalezy
delikatnie wymasowac strzyk w kierunku zatoki mlekowey.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

Przed podaniem nalezy dokladnie zdoi¢ leczona éwiartke wymienia i zdezynfekowaé strzyk. Do
kazdej tubostrzykawki dolaczona jest chusteczka nasaczona érodkiem dezynfekeyjnym. Po
podaniu preparatu nalezy delikatnie wymasowacé strzyk w kierunku zatoki mlekowe.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne - 7 dni
Micko - 60 godzin

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy 1 w trakcie calego okresu laktacii.

Penicyliny 1 cefalosporyny moga wywolywac reakeje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora. Nadwrazliwos¢ na penicylingy moze prowadzic do krzyzowej nadwrazliwosci na
cefalosporyny 1 odwrotnie. Reakeja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach
by¢ powazna.

Osoby o znanej nadwrazliwosct lub osoby, ktorym zalecano untkanie kontaktu z tego rodzaju
substancjami, nie powinny mie¢ kontaktu z tym preparatem.

Nalezy bardzo ostroznie postgpowac z produktem, podejmujac wszelkie zalecane srodki
ostroznosct, by uniknaé przypadkowego narazenia na dzialanie preparatu.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub
ulotke informacyjna. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu s znacznie
powaznicjszymi objawami 1 moga wymagac¢ natychmiastowej interwencji medyczney.

Nalezy umyc¢ r¢ce po zastosowaniu preparatu.



13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do §mieci.
O sposoby usunigcta bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza

ochrong érodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakows

Tubostrzykawka dowymieniowa » LDPE 2z oslong kaniuli zawierajaca 3 g zawiesiny, pakowana
po 12 lub 24 sztuki w tekturowe pudetko.



