B. ULOTKA INFORMACY JNA



ULOTKA INFORMACYJINA

Clamoxyl I..A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, owiec, §win,
psow i kotdw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowicdzialny:
Pfizer Trading Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytworea:

Haupt Pharma Latina s.r.1.

ss 156 km 47,600

04100 Borgo San Michele (Latina)
Wtochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clamoxyl L.A. 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec, swin, pséw i kotow

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNE]

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodne;j) 150 mg/ml

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Infekeje wywolywane przez drebnoustroje wrazliwe na dziatanic amoksycyliny u bydia, owiec, $win,
psow i kotdw. Produkt nie jest skuteczny wobec organizmow wytwarzajacych p - laktamazy.

1. Zakazenia przewodu pokarmowego.

2. Zakazenia drog oddechowych.

3. Zakazenia ukfadu moczowo-piciowego.

4. Zakazenia skory 1 tkanek migkkich.

5. Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym.
Zakazenia pierwotne ogdlne oraz wtdrne wywolywane przez drabnoustroje wrazliwe takie jak:
Gram — dodatnie: Staphyvlococcus spp (szczepy nie wytwarzajace B-laktamaz)., Strepiococcus spp.,
Ervsipelothrix rhusiopathiae, Corynebacterium spp., Clostridium spp., Bacillus anthracis,
Actinomyces bovis;
Gram —ujemne. Escherichia coli (szczepy nie wytwarzajace B-laktamaz), Salmonella spp.. Bordetella
bronchiseptica, Proteus mirabilis, Pasteurella spp.. Fusobacterium spp.. Haemophilus spp..
Moraxella spp.. Actinobacillus lignieresi.

5. PRZECITWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosei na antybiotyki B-laktamowe.
Nie stosowad u krélikéw. swinck morskich, chomikéw i innych zwicrzat roslinozcrych.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadycznie moze wystapi¢ przemijajacy odczyn zapalny w miejscu iniekcji. W pojedynczych
przypadkach u zwierzat moze wyslapi¢ biegunka, co jest wynikiem reakcji stresowej (bdl, strach).
U zwierzat nadwrazliwych na penicyliny i cefalosporyny moze wystapi¢ reakcja uczuleniowa.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktn lub zaohserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgeych objawéw nie wymienionych w ulotee ( w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem}, nalezy powiadomié¢ whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

s DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bvdlo. owea, Swinia, pies. kot.

8. DAWKOWANIE I DROGA(-1) PODANIA

Podawa¢ domig¢éniowo lub podskornie w dawce 15 mg amoksycyliny / kg m.c. (1 ml/ 10 kg m.c.). W
razie koniecznosci iniekcje nalezy powtdrzy¢ po 48 h. Przed uzyciem nalezy silnie wstrzasnac
zawartos¢ butelki. W jedno miejsce nie podawad wigcej niz 20 ml zawiesiny. Po podaniu miejsce
iniekeji nalezy rozmasowac.

W przypadku schorzen przewlekiych i nawracajacych zalecane jest podanie maksymalnie 2 iniekcji. a
nast¢pnie kontynuowanie terapii amoksycyling podawana doustnie, w zalecanych dawkach. zgodnie 2z
zaleceniami lekarza weterynarii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Z uwagi na fakt, ze w obecnosci wody amoksycylina ulega hydrolizie, nalezy uzywac wytacznie
suchych oraz sterylnych igiel i strzykawek.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne §winn — 21 dni.

Tkanki jadalne bydia — 92 dni.

Mleko krow — 9 dni.

Tkanki jadalne owiec — 35 dni.

Nie stosowac u owiec w okresie laktacji, jesli mleko przeznaczene jest do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C., w suchym miejscu.
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE



W zwiazku z narastajaca opornoscia wérdd bakterii 7z rodziny Enrerobacteriaceae (E.coli, Salmonelia
spp., Proteus spp) stosowanie produktu powinno byé oparte o wyniki badan antybiotykowrazliwosei.
Stosowanie produktu powinno byé oparte na wynikach badania lekowrazliwoéci patogenéw
wyizolowanych z danego przypadku, ewentualnie na uprzednich deswiadczeniach lekarza
prowadzacego leczenie zwierzat w danym gospodarstwie. Niewlasciwe zastosowanie produktu moze
zwigkszy¢ czegstotliwos¢ wystgpowania opornosci bakterii na amoksycyling i zmniejszy¢ skutecznose
leczenia innymi antybiotykami p-laktamowymi na skutck opornosei krzyzowe;j.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Chloramfenikol, makrolidy oraz tetracykliny moga hamowac dziatanie przeciwbakteryjne penicylin z
uwagi na dziatanie bakleriostatyczne.

W przypadku podania wigkszych dawek produktu niz zalecane. nie byly obserwowane objawy inne
niz opisane w punkcie ,.Dziatania niepozadane™.

Penicyliny 1 cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) krzyzowg po wslrzyknigeiu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skora. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ cigzkie,
Podczas podawania produktu nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia samoiniekcii.

W trakcie stosowania nie nalezy jes¢. pi¢ ani palié.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unikaé¢ kontaktu z
produktem.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig sie objawy, takie jak wysvpka nalezy zwrécic sie o
pomoc lekarska i pokazac ulotke lub opakowanie. Obrz¢k twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszg
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTA'INIE) ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania:
Rutelki szklane o pojemnodei 50 ml, 100 ml i 250 ml.
Niektére wielkosei opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



