B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Suramox 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kurczat, kaczek i indykow

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

Podmiot odpowiedzialny
Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

23843 Bad Oldesloe

Niemcy

Wrytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
aniMedica Herstellungs GmbH

Pappelstrasse 7

72160 Horb

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Suramox 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kurczat. kaczek 1 indykow

Amoksycylina troywodna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1,0 g proszku zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trowodna 1000 mg (co odpowiada 871,24 mg amoksycyliny)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen u kurczat. indykow i kaczek wywolywanych przez bakterie wrazliwe na
amoksycyling.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u przezuwaczy, koni, zajeczakow ani gryzoni, takich jak kroliki, chomiki, myszoskoczki
czy swinki morskie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac po podaniu reakcje nadwrazliwosci. Reakcje alergiczne
na te substancje moga miec czasem ostry przebieg.

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

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, kaczka, indyk



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

Produkt podaje sie¢ w wodzie do picia.
Do wyliczenia dziennej dawki produktu (w gramach) nalezy uzy¢ ponizszego wzoru:

Liczba ptakow x srednia masa ciala (kg)
1000/20 (dla 20 mg/kg) lub 1000/15 (dla 15 mg/kg)

Kurczeta:

Zalecane dawkowanie to 15 mg trojwodzianu amoksycyliny / kg m.c.

Calkowity okres leczenia powinien wynosi¢ 3 kolejne dni lub w cigezkich przypadkach 5 kolejnych
dni.

Kaczki:
Zalecana dawka to 20 mg troywodzianu amoksycyliny / kg m. ¢. przez 3 kolejne dni.

Indyki:
Zalecana dawka to 15-20 mg troywodzianu amoksycyliny / kg m. c¢. przez 3 kolejne dni lub w ci¢zkich
przypadkach 5 kolejnych dni.

By zapewni¢ prawidlowe dawkowanie mase ciala nalezy okreslic jak najdokladniej, by uniknac
podania za malej dawki. Przyjmowanie wody z lekiem przez ptaki zalezy od ich stanu klinicznego.
Aby uzyska¢ wlasciwe dawkowanie, stezenie amoksycyliny nalezy dostosowac¢ do ilosci wody
wypljanej przez ptaki.

Roztwor nalezy przygotowywac bezposrednio przed uzyciem uzywajac swieze] wody z kranu.
Niezuzytg wode z lekiem nalezy usuna¢ po 24 godzinach.

Aby zapewni¢ wlasciwe spozycie wody zawierajacej lek, podczas leczenia zwierzeta nie powinny
mie¢ dostepu do innych zrodel wody. Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio wykalibrowanych wag
celem podania wyliczonej tlosci produktu.

Rozpuszczalnosé¢ produktu w wodzie zalezy od temperatury 1 jakosci wody oraz czasu 1 intensywnosci
mieszania. W najgorszym przypadku (10°C 1 migkka woda) maksymalna rozpuszczalnos¢ to okoto 1.0
g/l, wzrasta wraz ze wzrostem temperatury 1 pH. W temperaturze 25°C 1 w twarde] wodzie
maksymalna rozpuszczalnos¢ wzrasta do co najmniej 2 g/l.

W przypadku roztworu wyjsciowego 1 stosowania dozownika nalezy zachowac ostroznosc, by nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci jaka mozna osiggnac w danych warunkach. Dostosowac
tempo przeplywu wody w ustawieniach pompy dozujacej w oparciu o stezenie roztworu wyjsciowego
| pobieranie wody przez zwierzeta poddawane leczeniu. Umiarkowany wzrost temperatury 1 stale
mieszanie moga pomaoc poprawie rozpuszczalnosci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy

10. OKRES KARENCJI

Kurczeta:
Tkanki jadalne - 1 dzien

Kaczki:
Tkanki jadalne - 9 dni



Indyki:
Tkanki jadalne - 5 dni

Nie stosowac u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac na 3 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosct po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 24 godziny

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Po otwarciu nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

Po pierwszym otwarciu szczelnie zamkna¢ opakowanie. by chroni¢ produkt przed wilgocig 1 swiatlem.
Woda z rozpuszczonym produktem. ktora nie zostala spozyta w ciagu 24 godzin, powinna zostac
usunieta.

Nie uzywac po terminie waznosci podanym na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie uzywac u zwierzat z nadwrazliwoscig na penicyling lub inne antybiotyki B-laktamowe.

Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na oznaczeniu lekowrazliwosci 1 powinno uwzgledniac
urzedowe i lokalne zasady dotyczace postgpowania przeciwbakteryjnego. Opornos¢ na amoksycyling
moze by¢ zmienna. Stosowanie produktu powinno si¢ wigc opierac na hodowli 1 oznaczeniu
lekowrazliwoséci mikroorganizmow pobranych od padlych zwierzat w gospodarstwie lub na
wczesniejszych doswiadcezeniach zdobytych w tym samym gospodarstwie.

Nieprawidlowe stosowanie produktu moze powodowac wzrost cz¢stoscl wystgpowania bakteri
odpornych na dzialanie amoksycyliny 1 zmniejszac je) efektywnosc.

Produkt nie jest skuteczny w przypadku organizmow wytwarzajacych 3-laktamazy.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych zwierz¢tom produkt leczniczy weterynaryjny
Unika¢ wdychania pylu 1 kontaktu ze skora.

Przy podawaniu produktu nosi¢ rekawice i jednorazowa polmaske filtrujaca, zgodng z normag
europejska EN 140 1 z filtrem zgodnym z normg EN 143.

Penicyliny moga powodowaé nadwrazliwosé (alergi¢) po wdychaniu, polknigciu 1 kontakcie ze skorg.
Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakeji krzyzowych na cefalosporyny 1 odwrotnie.
Reakcje alergiczne na te substancje moga czasem miec ostry przebieg.

7 preparatem nie powinny mie¢ kontaktu osoby uczulone lub takie. ktore otrzymaly zalecenie unikania
kontaktu z takimi preparatami.

Jesli po kontakcie z produktem dojdzie do wystapienia takiego objawu jak wysypka, nalezy zwrocic
sie do lekarza z prosba o pomoc i pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg czy oczu lub
trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami wymagajacymi natychmiastowe] pomocy
lekarskie;.

Nie pali¢, nie pic i nie jes¢ podczas pracy z produktem.

Umy¢ rece po kontakcie z produktem.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
W badaniach laboratoryjnych na szczurach nie uzyskano dowodow na istnienie dzialania
teratogennego amoksycyliny.



Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Po podaniu dawki pieciokrotnie przekraczajacej zalecang nie zaobserwowano dzialan niepozadanych.
Leczenie powinno by¢ objawowe: brak specyficznej odtrutki.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bakteriobojcze dzialanie amoksycyliny jest hamowane przez produkty o dzialaniu bakteriostatycznym.
Amoksycyliny nie wolno stosowac¢ rownoczesnie z neomycyna. ktéra hamuje wchlanianie penicylin
podawanych doustnie.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno mieszac¢ 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
obowiazujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

{MM/RRRR!

15. INNE INFORMACJE

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Nr pozwolenia: XXXXXX



