B. ULOTKA INFORMACYJNA

Pudelko 250 g, 500 g oraz worek 1 kg (wylacznie dla opakowan z tekstem w dwoch jezykach)



ULOTKA INFORMACYJNA
Biocillin 1000 mg/g
Proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykow

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

bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biocillin 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, kaczek i indykéw
Amoksycylina tréjwodna

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

1,0 g proszku zawiera:
Substancja czynna:
Amoksycylina trojwodna 1000 mg

(odpowiada 871 mg amoksycyliny)
Biaty, krystaliczny proszek

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt Biocillin to antybiotyk przeznaczony do leczenia wystepujacych u kur, indykéw i kaczek
zakazen wywolanych bakteriami wrazliwymi na amoksycyling.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy leczy¢ zakazen wywotanych bakteriami produkujacymi enzym beta-laktamaze.

Produktu leczniczego nie nalezy podawac krélikom, chomikom, myszoskoczkom, §winkom morskim
ani zadnym innym ssakom ro$linozernym.

Produktu nie nalezy stosowa¢ u zwierzat ze znang nadwrazliwo$cig na penicyliny lub inne antybiotyki
B-laktamowe badz na ktérgkolwiek z substancji pomocniczych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowac reakcje nadwrazliwosci, ktore czasem moga mie¢ duze
nasilenie.

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



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kury, kaczki, indyki
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie w wodzie do picia
Roztwér nalezy przygotowac¢ w §wiezej wodzie z kranu bezposrednio przed uzyciem.
Niezuzyta woda zawierajaca produkt leczniczy powinna zosta¢ usunigta po uptywie 12 godzin.

Aby mie¢ pewnos¢, ze woda zawierajgca produkt leczniczy zostanie wypita, zwierzeta nie powinny
mie¢ dostepu do innych zrodet wody podczas leczenia.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednie skalibrowanego sprzetu do wazenia, aby doktadnie odmierzy¢
wymagang ilo§¢ produktu.

Do obliczenia ilo$ci produktu (w gramach) potrzebnej na litr wody do picia mozna uzy¢ nastepujacego
wzoru:

dawka w mg produktu / kg masy =~ x $rednia masa ciala (kg) zwierzat, ktore = mg produktu na
ciata / dobg maja by¢ poddane terapii litr wody do picia
srednie dobowe spozycie wody (litry) na zwierze

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy mozliwie najdokladniej okresli¢ mase ciala, aby
unikna¢ podania zbyt matej dawki. Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego ptactwa. Aby
zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, stg¢zenie amoksycyliny nalezy dostosowac, uwzgledniajac
spozycie wody.

Rozpuszczalno§¢ w wodzie zmienia si¢ w zaleznosci od temperatury i jakosci wody, a takze od czasu i
intensywnos$ci mieszania. W najgorszych mozliwych warunkach (4°C i migkki woda) maksymalna
rozpuszczalno$¢ to okolo 1°g/l, ale zwigksza si¢ wraz ze wzrostem temperatury. W temperaturze
21,5°C i twardej wodzie maksymalna rozpuszczalno$¢ wzrasta do co najmniej 1,5 g/1.

Dawkowanie jest rozne w zaleznosci od gatunku:

Kury

Zalecana dawka to 15 mg amoksycyliny tréjwodnej na kilogram masy ciata (co odpowiada 15 mg
produktu/kg/m.c.) na dobe.

Calkowity okres leczenia powinien obejmowaé 3 kolejne dni lub, w powaznych przypadkach,
5 kolejnych dni.

Kaczki
Zalecana dawka to 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciala (co odpowiada 20 mg
produktu/kg/m.c.) na dobg przez 3 kolejne dni.

Indyki
Zalecana dawka to 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej/kg masy ciata (co odpowiada 15-20 mg

produktu/kg/m.c.) na dobe przez 3 kolejne dni lub, w powaznych przypadkach, przez 5 kolejnych dni.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nie dotyczy

10. OKRES KARENCJI

Kury ( tkanki jadalne): 1 dzien
Kaczki ( tkanki jadalne): 9 dni
Indyki ( tkanki jadalne): 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po uptywie Termin wazno$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 14 dni
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 12 godzin

Przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

Przechowywac¢ w suchym miejscu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne narodowe i miejscowe wytyczne dotyczace
stosowania antybiotykow. .

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o badania wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych od zwierzat.
Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy opiera¢ na miejscowych (regionalnych, na poziomie
gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych w zakresie wrazliwosci docelowych bakterii.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w niniejszej Charakterystyce
produktu leczniczego weterynaryjnego moze zwickszyé wystgpowanie opornosci bakterii na
amoksycyline i moze zmniejszaé¢ skutecznos¢ tego leku.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, kontakcie droga
wziewna, potknieciu i kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg czasami by¢
powazne.
e Nie nalezy postugiwac¢ si¢ tym produktem, jesli u osoby stosujgcej go wystepuje wrazliwosé lub
jesli ta osoba nie powinna pracowac z takimi produktami.
e Produktem nalezy poslugiwaé si¢ z najwyzsza ostroznos$cia, aby uniknaé narazenia,
przestrzegajac wszelkich zalecanych srodkoéw ostroznosci.



e Jesli u osoby podajacej produkt wystapia po narazeniu objawy takie jak wysypka skorna, nalezy
zwroci¢ sie o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg lub
oczu badz trudnosci w oddychaniu to powazniejsze objawy, ktore wymagaja pilnej pomocy
lekarskie;j.

e Nalezy unika¢ wdychania pytu.

e Nalezy nosi¢ jednorazowa pdélmaske zgodnga w wymogami normy europejskiej EN149 lub
aparat oddechowy wielokrotnego uzytku zgodny z norma europejska EN140 z filtrem zgodnym
znormg EN143.

e Podczas przygotowywania i podawania wody z lekiem nalezy nosi¢ nieprzepuszczalne
rekawiczki.

e Po pracy z produktem lub woda z lekiem nalezy umy¢ wszystkie odstonigte powierzchnie
skory.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu nie nalezy podawaé z antybiotykami, ktore hamujg namnazanie bakterii (lekami o dziataniu
bakteriostatycznym), takimi jak tetracykliny, makrolidy i sulfonamidy.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie zglaszano zadnych przypadkow przedawkowania. Leczenie powinno by¢ objawowe. Zadna
specjalna odtrutka nie jest dostepna.

Stosowanie w okresie cigzy, laktacji lub nieSnoS$ci

Badania laboratoryjne u szczurow nie wykazaty dzialania teratogennego w wyniku podania

amoksycyliny. Nalezy stosowa¢ wylacznie zgodnie z oceng korzys$ci/ryzyka przeprowadzong przez
weterynarza odpowiedzialnego za zwierzgeta.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

{DD/MM/RRRR}



15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan:250 g, 500 g, 1 kg, 2.5 kg, 5 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.





