B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Amoksycylina Vet Planet, 60 g/100 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla Swin i
kur.

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoksycylina Vet Planet, 60 g/100 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $§win i kur.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Amoksycylina trojwodna — 60 g/100 g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest stosowany w leczeniu pierwotnych i wtdrnych zakazen drobnoustrojami wrazliwymi na
amoksycyling. Wykorzystywany jest szczegdlnie w leczeniu choréb uktadu oddechowego,
pokarmowego i moczowo-ptciowego, skory i tkanek migkkich: w leczeniu choroby Gléssera Swin
(zakazenie wywotane przez Haemophilus parasuis), wysickowego zapalenia skory u §win
wywolanego przez Staphylococcus hyicus, 1dzycy $win, gronkowcowego zapalenia stawow kur
(stafylokokoza).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u krélikéw, swinek morskich, chomikow oraz innych matych gryzoni.

Nie stosowac u zwierzat uczulonych na penicyliny i cefalosporyny.

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

Nie stosowa¢ w infekcjach wywolywanych przez drobnoustroje wytwarzajace -laktamazg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje nadwrazliwos$ci (reakcje skorne, anafilaksja). W przypadku reakcji alergicznej przerwac
podawanie produktu. Zastosowac niezwtocznie procedury ratujace zycie. W przypadku anafilaksji


mailto:

poda¢ dozylnie adrenaling i glikokortykosteroidy; w przypadku reakcji skornych poda¢ leki
antyhistaminowe oraz glikokortykosteroidy.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura.

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

Swinie: 0,16-0,24 g produktu na 10 kg mc. (100-150 mg tréjwodnej amokscyliny na 10 kg mc.)
dziennie, podanego w dwodch porcjach. Podawaé w wodzie do picia przez 3-5 dni.

Kury: 0,16-0,24 g produktu na 10 kg mc. (100-150 mg tr6jwodnej amokscyliny na 10 kg mc.)
dziennie, podanego w dwodch porcjach. Podawaé w wodzie do picia przez 3-5 dni.

Po zakonczeniu leczenia, urzadzenia do podawania leku do picia nalezy starannie umy¢, aby zapobiec
przyjmowaniu przez zwierzeta pozostatosci antybiotyku.

W celu unikni¢cia nieprawidtowego dawkowania, masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Kazdorazowo nalezy przygotowac swiezy roztwor z potowy dawki dobowej, ktora wylicza sie,
uwzgledniajac $rednig mase leczonych zwierzat oraz ilos¢ wypijanej przez nie wody, wg wzoru:

Dawka produktu X Srednia masa ciata leczonych
[mg/kg mc./dzien] zwierzat [kg]
= mg produktu
Srednie dzienne spozycie wody [1] na | wody pitnej

Podczas leczenia roztwor produktu powinien by¢ jedynym zrodtem wody do picia dla zwierzat.
Spozycie wody jest uzaleznione od wielu czynnikéw, m.in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy monitorowac spozycie wody i
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac zgodnie z informacjami podanymi w ulotce informacyjne;.

10. OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne: $winia — 10 dni, kura — 5 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA


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

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 9 miesigcy.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione na skutek choroby. Jezeli spozycie jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie parenteralne.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci oraz bra¢ pod uwagg oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna
rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszania skutecznosci leczenia innymi
antybiotykami B-laktamowymi na skutek oporno$ci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywoltywac reakcje 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.

W czasie przygotowywania i podawania produktu unika¢ zetkniecia si¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego ze skora lub btonami $luzowymi, wdychania. Stosowac odziez ochronng, maske,
okulary i rekawice ochronne.

Po zastosowaniu leku umy¢ rece. W przypadku przedostania si¢ leku do oka lub na powierzchni¢
skory — przemy¢ duza iloScig wody.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwinely si¢ objawy, takie jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem medycyny, pokazujac 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;j.

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Korzystne jest taczne stosowanie z aminoglikozydami (np. streptomycyng). Antybiotyki i
chemioterapeutyki o dziataniu bakteriostatycznym ostabiajg dziatanie amoksycyliny (np. tetracykliny).
Probenecyd podawany jednoczesnie z amoksycyling op6znia wydalanie leku przez kanaliki nerkowe.
Jednoczesne podawanie amoksycyliny z chloramfenikolem, erytromycyna lub sulfonamidami moze
zmniejszy¢ bakteriobojcze dziatanie leku.

Allopurinol podawany podczas leczenia amoksycyling zwigksza ryzyko wystgpienia skornych reakcji
uczuleniowych.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania amoksycyliny mogg pojawi¢ si¢ takie objawy jak: nudno$ci, wymioty,
biegunka, zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej i krystaluria.

W przypadku przedawkowania amoksycyliny nalezy natychmiast odstawi¢ lek i wprowadzi¢ leczenie
objawowe.




Niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nieznane.

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 wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowania: 100 g1 500 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT, WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA — Rp.
DO PODAWANIA POD NADZOREM LEKARZA WETERYNARII

Numer serii:

Termin waznosci:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:





