ULOTKA INFORMACYJNA
Lactaclox, 75 mg/5 g + 200 mg/5 g, zawiesina dowymieniowa dla bydia

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

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z 0.0., Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9, 62-200 Gniezno, Tel. 61 426 49 20

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Ltd., Station Works, Camlough Road, Newry, Co. Down,
BT35 6JP Irlandia Poinocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lactaclox, 75 mg/5 g + 200 mg/5 g, zawiesina dowymieniowa dla bydta
Ampicylina
Kloksacylina

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 tubostrzykawka (5 g) zawiera:
Ampicylina (w postaci soli sodowej) 75 mg
Kloksacylina (w postaci soli sodowej) 200 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Lactaclox przeznaczony jest dla kréw do zwalczania zakazen wymienia (mastitis) wystepujacych w
okresie laktacji i wywotlanych przez drobnoustroje wrazliwe na ampicyline oraz kloksacyling.
Lactaclox posiada szerokie spektrum dzialania wykazujac aktywnos¢ wobec drobnoustrojow Gram-
dodatnich i Gram-ujemnych, a w szczegdlnosci: Streptococcus spp., zwlaszcza Streptococcus
agalactiae i Streptococcus dysgalactiae Staphylococuss spp., Arcanobacterium pyogenes, E. coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny
lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy wprowadzi¢ do kanatu strzykowego ¢wiartki wymienia
dotknietej procesem zapalnym (zakazeniem). Zabieg powtorzy¢ trzykrotnie, w odstepach 12 godzin.
Lek podawac bezposrednio po doktadnym zdojeniu ¢wiartki, oczyszczeniu i zdezynfekowaniu
strzyku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem leku strzyk nalezy oczyscic i zdezynfekowac.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Mleko — 60 godzin

Tkanki jadalne — 7 dni

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

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

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

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Przed podaniem leku strzyk nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé¢ nadwrazliwos¢ (alergie) krzyzowa po wstrzyknieciu,
inhalacji, spozyciu lub po kontakcie ze skorg.

Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ cigzkie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
W razie kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ ja woda.

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 medycznej.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Ampicylina i kloksacylina dziatajg antagonistycznie z tetracyklinami i makrolidami. Synergistyczne
dziatanie stwierdzono z antybiotykami aminoglikozydowymi i rifampicyna.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie zaobserwowano objawow przedawkowania.

Glowne niezgodnosci 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 niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Tubostrzykawki dowymieniowe po 5 g, wykonane z LDPE, pakowane pojedynczo w foli¢ PE lub w
blistry po 6 tubostrzykawek.

Pudetko tekturowe zawiera 24 tubostrzykawki (4 blistry po 6 sztuk) lub 24 tubostrzykawki
indywidualnie pakowane w folig.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



