B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
POTENCIL, (100 mg + 250 000 IU)/ ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i swin

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

VIRBAC S.A., LID. -1 ére AVENUE - 2065 M., 06516 - CARROS, FRANCJA
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
POTENCIL, (100 mg + 250 000 [U)/ ml, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win
3. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

1 ml zawiera:
Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) ........100 mg
Kolistyny siarczan ..........ccceeuvennns 250 000 IU

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta:

Zapalenia blony sluzowe] zotadka i jelit, zapalenia pepowiny, zapalenia drég oddechowych (ostre i
przewlekle zapalenia oskrzeli, enzootyczne odoskrzelowe zapalenie ptuc), powodowane przez
wrazliwe na amoksycyling i kolistyng bakterie.

Swinie:

Zapalenia drég oddechowych i uktadu pokarmowego wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na
dziatanie amoksycyliny i kolistyny (Eschericha coli. Pasteurella spp.). Inne zakazenia wywolane
przez bakterie wrazliwe na dzialanie amoksycyliny i1 kolistyny.

5. PRZECTWWSKAZANIA

Nie stosowaé u zwierzat z nadwrazliwoscig na substancje czynne preparatu.
Nie stosowac u krow w okresie laktacji, ktérych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac¢ u zwierzat z niewydolnoscia nerek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W niektorych przypadkach w micjscu inickcji moze pojawi¢ sig obrzgk o réznym nasileniu i/lub
martwica migsni. W niektorych przypadkach moze pojawic sig zapalenie nerek.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdgjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydzial
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo , swinia



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

Podawac w dawce 1 ml na 10 kg masy ciata (to jest 10 mg amoksycyliny i 25 tys. IU kolistyny na 1 kg
masy ciala dziennie) - przypadku zapalenia blony sluzowej zotadka i jelit lek stosowa¢ przez 3 dni; w
przypadku ostrego i przewlektego zapalenia oskrzeli, enzootycznego odoskrzelowego zapalenia ptuc
oraz zapalenia pgpowiny leczenie kontynuowac przez 5 dni.

Podanie domigSniowe.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed uzyciem wstrzasnac.
10. OKRES KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne 39 dni.

Nie stosawac u krow w okresie laktacji, ktorych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.
Swinie:

Tkanki jadalne 16 dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECIIOWYWANIU I
TRANSPORCIE

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowarniu,

Zawartos¢ otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciggu 21 dni.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCIL, JEZELI KONIECZNE

Po przypadkowe] samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawic
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie stosowaé u krow w okresie laktacji.

Bakteriobdjcze dzialanie amoksycyliny moze by¢ zneutralizowane przez jednoczesne podanie
produktu o dzialaniu bakteriostatycznym. Dzialanie kolistyny moze by¢ zmniejszone w obecnosci
wapnia.

Nie zaobserwowano Zzadnych ubocznych efektow przy przedawkowaniu, nawet przy podaniu dawki
5 razy wigkszej niz dawka terapeutyczna.

Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany na podstawie recepty.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucac do smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong srodowiska.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sig¢ z przedstawicielem Virbac S.A. w Polsce:

Biuro Handlowo Techniczne
Animal Trade Sp. z o0.0.

ul. Poleczki 47

02-822 Warszawa

Centrala:

tel.: (22) 332 75 90/91

fax; (22) 332 75 92

e-mail: info@atrade.pl,

Dostgpne opakowania:
Butelka ze szkla, zawierajgca 50 ml lub 100 ml produktu, pakowana w pudetko kartonowe.

Niektdre wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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