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ULOTKA INFORMACYJNA
Longamox, 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydla, owiec i §win

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzoéw Wielkopolski
Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0., ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14, 66-400 Gorzéw Wlkp., Polska
Vetoquinol S.A., Magny-Vernois, BP 189, 70204 Lure Cedex, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Longamox, 150 mg/ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej)

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

Substancja czynna:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 150 mg

Substancje pomocnicze:
Propylu parahydroksybenzoesan (E216) 1,4 mg

Oleista zawiesina biata do ztamane;j bieli.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony do leczenia zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe:

. bydlo — stany zapalne drég oddechowych wywotane przez: Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Corynebacterium spp. Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Salmonella spp.,
E. coli;

. owce — stany zapalne drég oddechowych wywotane przez Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica,

. $winie — stany zapalne dr6g oddechowych wywolane przez Pasteurella spp., Actinobacillus spp.

i Streptococcus.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny lub dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowac¢ u krélikéw, §winek morskich, chomikéw i innych matych roslinozercow.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U niewielkiego odsetka leczonych zwierzat moze wystapic¢ przemijajaca bolesnos¢ w miejscu
wstrzykniecia lub przemijajgce biegunki.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza 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 (wiecej 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).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, §winia

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

Produkt podaje si¢ domiesniowo.

Dawka amoksycyliny dla bydfa, owiec i $win wynosi 15 mg/kg m.c., czyli 1 ml zawiesiny na 10 kg
masy ciata, podane dwa razy w odstepie 48 godzin.

Przed uzyciem wstrzasnac.

Nie przekraczac¢ zalecanej dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Do pobierania produktu uzywa¢ wytacznie suchych igiet i strzykawek. W jedno miejsce wstrzyknigcia
nalezy poda¢ maksymalnie 20 ml zawiesiny.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

bydio — 35 dni,

owce — 21 dni,

swinie — 27 dni.

Mleko kréw — 60 godzin.

Nie stosowac u owiec, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie po uptywie Termin waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci i z uwzglednieniem
oficjalnych i lokalnych zasad antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢
przyczyng rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszania skuteczno$ci
leczenia innymi antybiotykami -laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowa¢ nadwrazliwos$¢ (alergie) krzyzowa po wstrzyknieciu,
inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg i spojowka oka. Reakcje alergiczne na te substancje moga
by¢ cigzkie. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ bezposredniego
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagajg natychmiastowej pomocy medyczne;.

Cigza i laktacja:

Nie sa znane przeciwwskazania do stosowania w okresie cigzy i laktacji. Amoksycylina przenika
przez bariere tozyskowa i do mleka, lecz nie stwierdzono jej dziatania embriotoksycznego i
teratogennego. Jednakze bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w
czasie cigzy nie zostalo okreslone u gatunkéw docelowych. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakciji:

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania produktu Longamox z tetracyklinami i sulfonamidami.
Amoksycylina dziala synergistycznie z antybiotykami aminoglikozydowymi przeciw bakteriom
Gram-dodatnim i czesto przeciw bakteriom Gram-ujemnym.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Amoksycylina jest mato toksyczna. LDsy dla myszy wynosi >5000 mg/kg m.c., co jest warto$cia
ponad trzysta razy wieksza od dawki leczniczej.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Zmieszanie przed samym podaniem antybiotykdw B-laktamowych (w tym amoksycyliny) z
antybiotykami aminoglikozydowymi moze spowodowac ich wzajemna inaktywacje.

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

Lek6éw nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie¢ z podmiotem odpowiedzialnym: Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0., ul. Kosynieréw
Gdynskich 13-14, 66-400 Gorzéw Wlkp., Polska

Dostepne opakowania:
Butelki szklane o pojemnos$ci 100 ml pakowane pojedynczo w pudetko tekturowe.
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