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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Amoksiklav 500 mg/ g + 125 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla §win

2. Sklad

Kazdy gram zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina 500 mg (w postaci amoksycyliny trojwodnej)
Kwas klawulanowy 125 mg (w postaci potasu klawulanianu)

Drobny proszek barwy od zoéttej do zottawe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla §win, do leczenia infekcji powodowanych
przez bakterie wrazliwe na dziatanie substancji czynnych zawartych w produkcie, w tym:
e zakazenia drog oddechowych wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae, streptokoki,
Haemophillus parasuis 1 Pasteurella spp
e zakazenia uktadu pokarmowego wywolane przez Escherichia coli (colibacillosis), wrazliwe
szczepy Clostridium perfringens oraz enterokoki.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku przypadkach nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe lub
na dowolng substancje pomocniczg. Nie stosowac u krolikow, §winek morskich, chomikow i
innych matych zwierzat roslinozernych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione w wyniku choroby. Jesli spozycie jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci
oraz bra¢ pod uwagg oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ przyczyng rozpowszechniania bakterii opornych na
amoksycyling i zmniejszania skuteczno$ci leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi na
skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze

13



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 nadwrazliwos$ci na antybiotyki beta-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Weterynaryjny produkt leczniczy stosowac z najwyzsza uwaga unikajac
ekspozycji i podejmujac nalezyte srodki ostrozno$ci. Unika¢ wdychania pytu. Umy¢ rece po
zastosowaniu. W przypadku rozwinigcia si¢ objawow po ekspozycji, takich jak wysypka na skorze,
zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi opakowanie. Obrzgk twarzy, ust, oczu lub
trudnosci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja niezwlocznej interwencji
medycznej.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania mutagennego, teratogennego i
fetotoksycznego.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Probencyd zmniejsza wydzielanie kanalikowe penicyliny w nerkach.
Oksyfenbutazon zmniejsza wydalanie penicyliny przez nerki.
Neomycyna, podawana doustnie, hamuje jelitowa absorpcj¢ penicyliny.

Dziatanie penicyliny moze by¢ hamowane przez antybiotyki o dziataniu bakteriostatycznym takie jak
makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Wszystkie penicyliny wykazuja w roztworach niezgodnos¢ fizyczng z: chloropromazyng, dekstroza,
chlorkiem sodu, erytromycyna, gentamycyng, kanamycyna, hydrokortyzonem, linkomycyna,
tetracyklinami, streptomycyna, polimyksyna.

Réwnoczesne podawanie aminoglikozyddéw moze spowodowac wystapienie wzajemnej dezaktywacji
fizycznej lub chemiczne;j.

7.  Zdarzenia niepozadane

Bardzo rzadko Lekkie zaburzania ze strony uktadu pokarmowego

(< 1 zwierze/10 000 leczonych (biegunka, wymioty)

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Anafilaksja

raporty): Reakcje skorne

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez
krajowy system zgtaszania Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.:
+48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Do podawania w wodzie do picia.
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Swiniom podaje sie 2 g produktu na 100 kg m.c. dwa razy dziennie. Leczenie trwa przez 5 dni.
Odpowiedni roztwor uzyskuje si¢ przez rozpuszczenie 20 g proszku w nie mniej niz 7 litrach wody.
Odpowiednig ilo$¢ proszku rozpusci¢ wstepnie w mniejszej objetosci wody kranowej (o temp. do
25°C) i mieszajac dodawa¢ wymagang ilo$¢ wody do catkowitego rozpuszczenia.

Spozycie wody moze by¢ zréznicowane i zalezy od wieku, stanu zdrowia, warunkéw chowu itp.
W celu uzyskania prawidtowej dawki nalezy odpowiednio dostosowac stezenie roztworu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przygotowac §wiezy roztwor bezposrednio przed uzyciem.

W czasie podawania roztworu leczniczego uniemozliwi¢ zwierzetom korzystanie z innego zrodta
wody.

Woda z weterynaryjnym produktem leczniczych powinna zosta¢ zuzyta w ciagu 24 godzin.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne — 1 dzien

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 7 dni

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow. Dzialania te pomogg chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1908/09
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Wielkos¢ opakowania: 500 g
Worek z LDPE zawierajacy saszetke ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢, umieszczony w pojemniku
z PP z zamknigciem z LDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
10/2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

PV.POL@elancoah.com

+48221047306

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Provet S.A., Nikiforou Foka & Agion Anargyron, Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00, Grecja

Lek Pharmaceuticals d.d., Perzonali 47, SI-2391 Prevalje, Stowenia

S.C. Sandoz S.R.L., Str. Livezeni, Nr. 4, Targu Mures, Judetul Mures, Rumunia
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