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ULOTKA INFORMACYJNA
Trymox LA 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, owiec, Swin, psow, kotow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Univet Ltd

Tullyvin

Cootehill

Co.Cavan

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Trymox LA 150 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec, §win, psow i kotow
Amoksycylina (jako amoksycylina tréjwodna)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 150 mg

(co odpowiada 172 mg amoksycyliny trojwodne;j)

Biala do prawie bialej oleista zawiesina

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania w leczeniu zakazen przewodu pokarmowego, drog oddechowych, uktadu moczowo-
ptciowego, skory i tkanek migkkich, spowodowanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ droga dozylng ani dooponows.

Nie podawac¢ krolikom, chomikom, myszoskoczkom ani kawiom domowym (§winkom morskim).
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapic reakcje alergiczne o zmiennym nasileniu — od lekkiej

reakcji skornej, takiej jak pokrzywka, po wstrzas anafilaktyczny.

W przypadku reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie i rozpoczac leczenie objawowe.
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W rzadkich przypadkach wstrzyknigcie amoksycyliny moze spowodowac wystapienie miejscowego
podraznienia. Czgsto$¢ wystepowania tego dzialania niepozadanego mozna zmniejszy¢, redukujgc
objetos¢ wstrzykiwanego preparatu w przeliczeniu na miejsce wstrzyknigcia. Podraznienie to jest
zwykle tagodne oraz ust¢puje samoistnie i szybko.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce, $winie, psy i koty

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

Potrzasac energicznie fiolka, aby w pelni odtworzy¢ zawiesing przed uzyciem.

Ten produkt nie zawiera srodkéw konserwujacych o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Przed pobraniem kazdej dawki przetrze¢ zatyczke fiolki. Uzywac suchej, jatowej igly 1 strzykawki.
Aby zapewni¢ podanie prawidtowej dawki, nalezy ustala¢ mase ciata jak najdoktadniej, co pozwoli
unikng¢ zastosowania zbyt matej dawki.

Bydlo, owce i §winie — wylacznie we wstrzyknigciu domigsniowym.
Psy i koty — podanie podskorne lub domig$niowe.

Zalecang dawka jest 15 mg na kg masy ciata, co jest rownowazne 1 ml na 10 kg masy ciala;
powtorzy¢ raz po 48 godzinach.

Objetos¢ dawki odpowiada 1 ml na 10 kg masy ciata. Jesli objetos¢ dawki przekracza 15 ml u bydta i
4 ml u owiec i $win, nalezy ja podzieli¢ i wstrzykna¢ w dwa lub wigcej miejsc.

Zwierze Masa ciala (kg) Objetos¢ dawki (ml)
Bydto 450 kg 45,0 ml

Owce 65 kg 6,5 ml

Swinie 150 kg 15,0 ml

Psy 20 kg 2,0 ml

Koty S5kg 0,5 ml

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych do wstrzykiwan, nalezy przestrzega¢ zasad
aseptyki.

Nalezy uzywac odpowiednio wyskalowanej strzykawki, ktora umozliwi doktadne podanie wymagane;j
objetosci. Jest to szczegolnie wazne przy wstrzykiwaniu matych objetosci.

Korka nie nalezy nakluwaé wigcej niz 40 razy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
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Bydto:
Tkanki jadalne: 39 dni
Mileko: 108 godzin (4,5 dnia)

Swinie:
Tkanki jadalne: 42 dni

Owce:
Tkanki jadalne: 29 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po upltywie ,,EXP”.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Ten produkt nie jest skuteczny przeciwko drobnoustrojom produkujacym beta-laktamazg.
Wykazano catkowita oporno$¢ krzyzowg migdzy amoksycyling a innymi penicylinami, w
szczegblnosci aminopenicylinami.

Nalezy starannie rozwazy¢ uzycie tego produktu/amoksycyliny w przypadku, gdy antybiogram
wykazat opornos¢ na penicyling, gdyz jego/jej skuteczno$¢ moze by¢ obnizona.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Produkt nalezy stosowac opierajac si¢ na wynikach wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych, z
poziomu gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowych bakterii.

Podczas uzywania tego produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne w
zakresie stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Zastosowanie tego produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji zawartych w ulotce informacyjne;j
moze zwigkszy¢ rozpowszechnienie bakterii opornych na amoksycyling i moze ograniczy¢
skutecznos$¢ leczenia innymi penicylinami z powodu mozliwos$ci powstania opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
polknigciu lub w wyniku kontaktu ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowej z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢ czasem
powazne.

1. Nalezy unika¢ kontaktu z produktem w przypadku stwierdzonego uczulenia lub w przypadku
zaleconego unikania pracy z tego typu produktami
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2. Z produktem tym nalezy pracowac, dokladajac wszelkich staran, aby unikna¢ narazenia. W tym
celu nalezy stosowac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

3. Jesli po narazeniu pojawia si¢ takie objawy jak wysypka, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarza i
pokaza¢ mu to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub oczu albo trudnos$ci z oddychaniem sg bardziej
powaznymi objawami i wymagajg uzyskania pilnej pomocy lekarskie;j.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i w laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Zasadniczo nie zaleca si¢ stosowania w tym samym czasie lekow bakteriostatycznych i
bakteriobojczych.

Wiadomo, Ze antybiotyki beta-laktamowe wchodza w interakcje z antybiotykami o dziataniu
bakteriostatycznym, takimi jak chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny. Penicyliny
dziatajg roéwniez synergicznie z aminoglikozydami.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podobnie jak w przypadku innych penicylin amoksycylina charakteryzuje si¢ niskg toksycznoscia
wlasng. Amoksycylina ma szeroki margines bezpieczenstwa.

W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

12.2020

15. INNE INFORMACJE
Wylacznie dla zwierzat

Wielkosci opakowan:
Fiolka 50 ml

Fiolka 100 ml

Fiolka 250 ml

12 x 50 ml

12 x 100ml

6 x 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Amoksycylina jest antybiotykiem B-laktamowym o szerokim spektrum dziatania, nalezagcym do grupy
aminopenicylin. Substancja ta wykazuje zalezng od czasu aktywnos$¢ bakteriobojcza 1 jest skuteczna
przeciwko bakteriom Gram-dodatnim i niektorym bakteriom Gram-ujemnym.
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Mechanizm przeciwbakteryjnego dziatania amoksycyliny polega na hamowaniu biochemicznych
procesOw syntezy $ciany komorkowej przez selektywne i nieodwracalne hamowanie réoznych
enzymow uczestniczacych w tych procesach, gtownie transpeptydaz, endopeptydaz i
karboksypeptydaz. Niedostateczna synteza $ciany komorkowej u gatunkow wrazliwych zaburza
roOwnowage osmotycznag, co ma szczegolny wptyw na wzrost bakterii (gdy proces syntezy $ciany
komorkowej jest szczegolnie wazny), co ostatecznie prowadzi do lizy komorki bakteryjne;.

Do gatunkéw uwazanych za wrazliwe na amoksycyling nalezg bakterie Gram-dodatnie: Streptococcus
spp. 1 bakterie Gram-ujemne: Pasteurellaceae i Enterobacteriaceae, w tym szczepy E. coli.

Bakterie, ktore sa zwykle oporne na amoksycyling to gronkowce wytwarzajace penicylinaze, niektore
Enterobacteriaceae, np. Klebsiella spp., Enterobacter spp., Proteus spp. oraz inne bakterie Gram-
ujemne, np. Pseudomonas aeruginosa.

Istniejg trzy glowne mechanizmy opornosci na beta-laktamy: produkcja beta-laktamazy, zmiana
ekspresji i/lub modyfikacja biatek wigzacych penicyling (PBP) oraz obnizona penetracja btony
zewnetrznej. Jednym z najwazniejszych mechanizméw jest inaktywacja penicyliny przez beta-
laktamazy, enzymy wytwarzane przez niektore bakterie. Enzymy te sa w stanie przecia¢ pier§cien
beta-laktamowy penicylin, co powoduje ich inaktywacje¢. Beta-laktamaza moze by¢ kodowana przez
geny chromosomowe lub plazmidowe.

Nabyta opornos$¢ jest czgsto spotykana wsrod bakterii Gram-ujemnych, takich jak E. coli, ktore
wytwarzajg inne rodzaje -laktamazy, ktdre pozostaja w przestrzeni periplazmatycznej. Oporno$¢
krzyzowa obserwowana jest miedzy amoksycyling a innymi penicylinami, szczegélnie w przypadku
aminopenicylin.

Stosowanie lekow beta-laktamowych o rozszerzonym spektrum dziatania (np. aminopenicylin) moze
prowadzi¢ do powstania wieloopornych fenotypdw bakterii [np. bakterii produkujacych beta-
laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ang. extended spectrum beta-lactamases, ESBL)].
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