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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Amoxibactin vet 500 mg tabletki dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina 500 mg
(co odpowiada 575 mg amoksycyliny tréjwodne;j)

Biata lub biatawa z brazowymi kropkami, okragta i wypukta, aromatyzowana tabletka z linig podziatu
w ksztalcie krzyza z jednej strony. Tabletki mozna podzieli¢ na potowy i ¢wiartki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

¢ U

4. Wskazania lecznicze

Leczenie pierwotnych i wtornych zakazen drég oddechowych, takich jak zapalenie bton §luzowych
nosa wywolane przez Pasteurella spp. i Streptococcus spp. i odoskrzelowe zapalenie ptuc wywotane
przez Pasteurella spp., Escherichia coli i ziarniaki Gram-dodatnie.

Leczenie pierwotnych zakazen uktadu moczowo-piciowego, takich jak odmiedniczkowe zapalenie
nerek, i zakazen dolnego odcinka uktadu moczowego wywotanych przez Escherichia coli, Proteus
spp. 1 ziarniaki Gram-dodatnie, zapalenie Sluzéwki macicy wywotane przez Escherichia coli,
Streptococcus canis i Proteus spp., zapalenie pochwy jako skutek zakazen mieszanych.

Leczenie zapalenia gruczotu mlekowego (zapalenia gruczotu sutkowego) wywotane przez ziarniaki
Gram-dodatnie i Escherichia coli.

Leczenie miejscowych zakazen skory wywotanych przez Streptococcus spp.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny lub inne substancje z grupy p-laktamow
(np. cefalosporyny) lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie podawa¢ myszoskoczkom, kawiom domowym, chomikom, krélikom i szynszylom.

Nie stosowac u zwierzat z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek z towarzyszaca anurig i oliguria
(brak lub bardzo mata ilos¢ moczu).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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U zwierzat z uposledzong funkcjg watroby 1 nerek nalezy zachowac ostrozno$¢ przy doborze
dawkowania, a stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ poddane przez lekarza
weterynarii ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Zaleca si¢ ostroznos¢ podczas stosowania u zwierzat roslinozernych innych niz wymienione w
punkcie ,,Przeciwwskazania”.

Z powodu prawdopodobnej zmiennosci (w czasie, geograficznej) wystepowania opornos$ci bakterii na
amoksycyling zalecane jest pobieranie probek bakteriologicznych i badania lekowrazliwosci.
Odnotowano zwiekszong oporno$¢ na leki przeciwdrobnoustrojowe wsrod izolatow E. coli, w tym
wielolekoopornych E. coli. W przypadku podejrzenia opornosci na wiele lekow na podstawie badan
wrazliwosci nalezy podjac specjalne srodki ostroznosci. W miar¢ mozliwo$ci weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy stosowaé wylacznie w oparciu o badanie lekowrazliwosci.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposdb odbiegajacy od instrukcji podanych w
ulotce moze zwigksza¢ wystgpowanie bakterii opornych na amoksycyling i moze zmniejszac
skuteczno$¢ leczenia innymi beta laktamowymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi lub innymi
klasami lekéw przeciwdrobnoustrojowych ze wzgledu na potencjalna oporno$¢ krzyzows.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi

i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi lekow przeciwbakteryjnych.

Tabletki s3 aromatyzowane. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy przechowywac
poza zasiggiem zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (uczulenie) po wstrzyknigciu,
inhalacji, potknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i na odwrét. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ czasami
powazne.

Nie postugiwac¢ si¢ weterynaryjnym produktem leczniczym w przypadku stwierdzonego uczulenia lub
zalecenia, aby nie pracowa¢ z takimi produktami.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé z duzg ostroznoscig w celu unikniecia ekspozycji,
przestrzegajac wszystkich zalecanych $§rodkéw ostroznosci.

W przypadku wystapienia objawow po ekspozyciji, takich jak wysypka skérna, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu lub
trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy medyczne;.
Nalezy umy¢ rece po podaniu tabletek.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu badz szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny mogg hamowa¢ dziatanie przeciwbakteryjne
penicylin z powodu szybkiego poczatku dziatania bakteriostatycznego. Nalezy rozwazy¢ potencjat
alergicznej reaktywnosci krzyzowej z innymi penicylinami.

Penicyliny moga nasila¢ dziatanie aminoglikozydow.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nie sa znane inne dzialania niepozadane niz te opisane w punkcie
,Zdarzenia niepozadane”.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Wymioty?, biegunka®
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(<1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci (alergiczna reakcja skorna,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze anafilaksja (silna reakcja alergiczna))®
raporty):

* Lagodne.

®W takich przypadkach nalezy przerwa¢ podawanie i zastosowaé leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Zalecana dawka wynosi 10 mg amoksycyliny na kg masy ciala, dwa razy na dob¢ przez minimum 5
kolejnych dni. Wigkszos$¢ rutynowych przypadkéw odpowiada na leczenie po 5-7 dniach leczenia.
Jesli po 5-7 dniach nie obserwuje si¢ poprawy, nalezy przeprowadzi¢ ponowng ocen¢ rozpoznania. W
przypadku chorob przewlektych lub nawracajacych moze by¢ wymagany dhuzszy czas trwania

leczenia.

Ponizsza tabela stuzy jako wskazéwka odnosnie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego w
dawce standardowej 10 mg na kg masy ciata dwa razy na dobe.

Liczba tabletek dwa razy na dobe

Amoksycylina Amoksycylina Amoksycylina
Masa ciala (kg) 50 mg 250 mg 500 mg

dla ps6w i kotow dla pséw dla pséw
1-1,25 L
>1,25-2,5 5

>2,5-3,75 -4
>3,75-5 D

s Do s 0
>6,25-12,5 D b Z

>12,5-18,75 -+
>18,75-25 (D wh D
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>25-31,25 (Do

>31,25-37,5 @ B lub QB

>37,5-50 @@ lub @
>50-62,5 @ U
>62,5-75 @ B

D= V4 tabletki B= 5 tabletki CB= %, tabletki @= 1 tabletka

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Tabletki mozna dzieli¢ na potowy lub ¢wiartki w celu zapewnienia doktadnego dawkowania. Tabletke

umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowana do gory i strong wypukia
(zaokraglona) skierowana do powierzchni.
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Potowki: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.
Cwiartki: nacisna¢ kciukiem w $rodku tabletki.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Wszelkie niewykorzystane tabletki nalezy wlozy¢ do otwartego blistra.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku 1 blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci podzielonych tabletek: 4 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2860/19

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 25 lub 50 blistrow po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 opakowan jednostkowych, kazde zawierajace 1 blister po 10
tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podzielna tabletka
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