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ETYKIETO-ULOTKA
Amoxival 500 mg/g proszek doustny dla Swin i kur

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

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratoires Biove SOGEVAL
3 rue de lorraine 200 Avenue de Mayenne
62510 Arques Zone Industrielle des Touches
Francja 53000 LAVAL

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoxival 500 mg/g proszek doustny dla §win i kur
Amoksycylina tréjwodna

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

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 500,00 mg

(w postaci amoksycyliny trojwodnej 574,00 mg)

Proszek doustny.
Biaty lub prawie biaty proszek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie (po odsadzeniu):
Leczenie zapalenia ptuc i optucnej U $win wywolywanego przez Actinobacillus pleuropneumoniae
(wrazliwe na amoksycyling).

Brojlery kurze:
Zapobieganie, na poziomie stada (gdy choroba juz wystepuje), zakazeniom uktadu oddechowego
powodowanym przez Escherichia coli (wrazliwe na amoksycyling).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny lub inne substancje z grupy p-laktamow.
Nie stosowac u zwierzat z powaznymi zaburzeniami funkcji nerek, wtaczajac bezmocz i skagpomocz.
Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci bakterii wytwarzajacych p-laktamazy.

Nie stosowac u zajeczakow i gryzoni takich jak kréliki, §winki morskie, chomiki i myszoskoczki.
Nie stosowac u przezuwaczy i koni.




6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci po podaniu. Reakcje alergiczne
na te substancje mogg by¢ niekiedy powazne.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (po odsadzeniu) i kury (brojlery)

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

Podanie w wodzie do picia / podanie w paszy.

Swinie
20 mg amoksycyliny (w postaci trojwodzianu) na kg masy ciata dziennie (co odpowiada 400 mg
produktu na 10 kg masy ciata na dzien), przez 5 kolejnych dni, podawane doustnie w ptynnej paszy.

Kury
20 mg amoksycyliny (w postaci trojwodzianu) na kg masy ciata dziennie (co odpowiada 400 mg

produktu na 10 kg masy ciata na dzien), przez 5 kolejnych dni, podawane doustnie w wodzie do picia.

Wymagang ilo$¢ produktu nalezy odwazy¢ najdoktadniej jak to mozliwe za pomoca odpowiednio
kalibrowanych urzadzen wazacych.

Masg ciata nalezy okresli¢ najdoktadniej jak to mozliwe w celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki.

Ilo$¢ pobieranej wody do picia czy ptynnej paszy z dodatkiem produktu leczniczego zalezy od stanu
klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej dawki nalezy odpowiednio dostosowac st¢zenie
amoksycyliny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia do przygotowania wstepnie rozcienczonego roztworu:
e wlac niezbedng ilos¢ wody do zbiornika
e nastgpnie, stale mieszajac roztwor, doda¢ produkt
e przygotowywaé roztwor w temperaturze pokojowej (20 — 25°C)
e przygotowac roztwor bezposrednio przed podaniem, uzywajac $wiezej wody z kranu (pH 5-9 /
20°C).

W przypadku roztworu 20°C stezenie powinno wynosic¢ 20 g produktu na litr wody do picia (co
odpowiada 10 g amoksycyliny / litr wody).

Podjac¢ srodki majace na celu uniknigcie wytwarzania si¢ pytu podczas dodawania produktu do wody.

Podanie w wodzie do picia: odpowiednig dawke roztworu nalezy albo zmiesza¢ w zbiorniku z woda
do picia albo podawa¢ za pomoca pompy dozujacej. Nalezy wytaczy¢ doptyw wody do zbiornika do
czasu catkowitego spozycia roztworu z produktem leczniczym.
W przypadku uzywania dozownika nalezy ustawi¢ pompe miedzy 2 a 5% i dostosowa¢ odpowiednio
objetos¢ produktu. Nie ustawia¢ pompy dozujacej ponizej 2%.



Przygotowac taka ilo$¢ wody z dodatkiem produktu leczniczego, jaka zostanie spozyta w ciggu 12
godzin. Niewykorzystang wode z produktem leczniczym nalezy usung¢ po 12 godzinach i
przygotowac §wieza porcje wody z produktem leczniczym na kolejne 12 godzin.

Podanie w ptynnej paszy: wstepnie rozcienczony roztwor nalezy zmiesza¢ z pltynna pasza do
osiagniecia homogennosci. Podczas przygotowywania i podawania ptynnej paszy zwierzetom, nalezy
ja stale mieszac.

Przygotowac taka ilo§¢ ptynnej paszy z dodatkiem produktu leczniczego, jaka zostanie spozyta przez
zwierzgta w ciggu 3 godzin. Niewykorzystang ptynng pasz¢ z produktem leczniczym nalezy usuna¢ po
3 godzinach i przygotowa¢ $wieza mieszanke ptynnej paszy z produktem leczniczym na kolejne 3
godziny.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Swinie: 14 dni

Kury: 1 dzien

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie stosowa¢ na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie$nosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.
Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie: 12 godzin.
Okres waznosci po dodaniu do ptynnej paszy: 3 godziny.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Po otwarciu zuzy¢ do...

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Ilo$¢ pobieranego leku zalezna jest od stanu klinicznego zwierzat. W przypadku niewystarczajacego
poboru paszy/wody, zwierzeta powinny by¢ leczone parenteralnie.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o Wyniki badan wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na lokalnych (regionalnych lub
fermowych) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii docelowych.

Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwicksza¢ czesto§é wystepowania bakterii opornych na
amoksycyling, inne penicyliny oraz moze zmniejszaé jej skutecznosc.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac terapi¢ przeciwbakteryjng o waskim spektrum
dziatania, jesli badania wrazliwo$ci sugeruja skuteczno$¢ tej metody.

Nalezy zwroci¢ uwage na poprawe praktyk zarzadzania w gospodarstwie, zwlaszcza w zakresie
higieny i wentylacji, unikajac sytuacji stresowych.



Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga spowodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie) po podaniu w formie
iniekcji, inhalacji, potknigciu czy kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢
do reakcji krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Alergiczne reakcje na te substancje moga
czasem by¢ powazne.

Nalezy unika¢ kontaktu z produktem w przypadku stwierdzonej nadwrazliwosci lub w przypadku
zalecanego unikania pracy z tego typu preparatami.

Nalezy obchodzi¢ si¢ z produktem z zachowaniem wielkiej starannosci, bioragc pod uwage wszelkie
zalecane $rodki ostroznosci, w celu uniknigcia narazenia.

W przypadku wystgpienia po narazeniu objawow takich jak wysypka na skorze, nalezy zwroci¢ si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Obrzek twarzy, warg lub oczu czy tez trudno$ci w oddychaniu sa duzo powazniejszymi objawami i
wymagajg natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Podczas przygotowywania produktu nalezy chroni¢ drogi oddechowe oraz nosi¢ rekawice.
Doktadnie umy¢ narazong skore.

Ciaza, laktacja:

Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych (szczury, kroliki) nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu, czy szkodliwego dla samicy w przypadku amoksycyliny.
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u loch
nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptaki niesne: Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Bakteriobdjcze dziatanie amoksycyliny ulega neutralizacji w przypadku jednoczesnego stosowania
produktéw leczniczych o dziataniu bakteriostatycznym.

Nie stosowac jednoczes$nie z neomycyna, gdyz blokuje ona wchtanianie penicylin doustnych.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu produktu w dawce 5-krotnie wyzszej od zalecanej nie obserwowano dziatan
niepozadanych.

Niezgodno$ci 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 usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15.  INNE INFORMACJE

Worki 50 g-1009g-5009g-1kg-2,5kg-5kg.

Pudetko 1 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Nr pozwolenia:

Wytacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

NR SERII:

TERMIN WAZNOSCI:



