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ULOTKA INFORMACYJNA
Amatib 800 mg/g proszek doustny dla $win i kur
1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca odpowiedzialnyu za zwolnienie serii
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Amatib 800 mg/g proszek doustny dla $win i kur

Amoksycylina trojwodna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
| gram zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina trjwodna 800 mg/g (co odpowiada 697 mg amoksycyliny)

Proszek bialy do jasnozoltego.
Wyglad produktu po rozcieficzeniu: roztwor bezbarwny do jasno zoltawego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie
Leczenie infekcji drog oddechowych, infekeji uktadu pokarmowego, zapalenia opon mézgowych,
zapalenia stawow i wtornych infekeji wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling.

Kury
Leczenie infekcji drog oddechowych oraz infekcji przewodu pokarmowego (innych niz infekcje
salmonella) wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling.

5. PRZECIWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z rozpoznang nadwrazliwoscia na penicyliny lub inne antybiotyki z grupy -
laktamow.

Nie stosowac u zwierzat z cigzka choroby nerek ktorej towarzyszy skapomocz lub bezmocz.

Nie stosowa¢ u krolikow, swinek morskich, chomikow, myszoskoczkéw i innych malych zwierzat
roslinozernych.

Nie stosowac u przezuwaczy lub koni.

Nie stosowa¢ w przypadku podejrzenia obecnosci bakterii wytwarzajacych p-laktamazy.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie penicylin i cefalosporyn moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci. Reakcje
uczuleniowe na te substancje moga sporadycznie mie¢ powazny przebieg.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie.
Kury (kurczeta, brojlery, mlode kury rzezne, ptaki hodowlane).

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

Podanie w wodzie do picia i paszy u $win.
Podanie w wodzie do picia u kur.

Kury:

Zalecana dawka wynosi 16 mg amoksycyliny trojwodzianu na kilogram masy ciata zwierzgcia na
dzien (co odpowiada 14 mg amoksycykliny na kg lub 20 mg produktu na kilogram) podawane w
wodzi do picia przez okres 3-5 kolejnych dni.

Swinie:

Zalecana dawka wynosi 16 mg amoksycyliny tréjwodzianu na kilogram masy ciata zwierzgeia na
dzien (co odpowiada 14 mg amoksycykliny na kg lub 20 mg produktu na kilogram) przez 3-5
kolejnych dni.

Ponizszy wzoér mozna zastosowa¢ do obliczenia wymagane;j ilosci weterynaryjnego produktu
leczniczego w mg na litr wody do picia:

x mg produktu na kg masy ciata $rednia masa ciala (kg)
na dzien X  leczonych zwierzat = x mg produktu na litr
Srednie dzienne spozycie wody () na zwierzg¢ wody do picia

W celu zapewnienia prawidiowego dawkowania, masa ciala powinna by¢ okreslona jak najdoktadniej,
aby unikna¢ przedawkowania.

Zaleca sie uzycie odpowiednio skalibrowanej wagi w celu odmierzenia i obliczanie odpowiedniegj
ilosci produktu.

Podawanie pulsacyjne: Zaleca si¢ podawanie produktu jeden raz dziennie w wodzie do picia przez
ograniczony okres czasu. Przed rozpoczgciem podawania zaleca si¢ wstrzymac¢ dostgp zwierzat do
wody na okres okoto 2 godz.(w przypadku wysokiej temperatury otoczenia na krocej). Rozprowadzi¢
wyliczong iloé¢ produktu na powierzchni 5-10 litrow wody, miesza¢ do catkowitego rozpuszczenia
proszku. Roztwér nalezy doda¢ do takiej obj¢tosci wody, ktora zostanie wypita w ciggu 2 godzin.
Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu w wodzie wynosi okoto 8 g/l, w temperaturze pokojowej
(okolo 20°C). Maksymalna rozpuszczalno$¢ moze by¢ znacznie zmniejszona w nizszych
temperaturach. Nalezy upewni¢ sig, Ze doszto do catkowitego rozpuszczenia proszku.

Podawanie ciggle: Przygotowana ilos¢ wody leczniczej powinna stanowic ilo§¢ wody przeznaczona
do spozycia w ciagu najblizszych 12 godzin. Pozostalg wode zawierajaca antybiotyk, ktora nie zostata
spozyta w ciagu 12 godzin nalezy usungé i przygotowa¢ swieza ilo$¢ wody na nastgpne 12 godzin.



Maksymalne stgzenie wstepnie rozcienczonej woda wynosi w przyblizeniu 8 g/I, w temperaturze
pokojowej (okolo 20°C).

Maksymalna rozpuszczalnos¢ moze by¢ znacznie zmniejszona w nizszych temperaturach. Nalezy
upewnic¢ sig, ze doszlo do catkowitego rozpuszczenia proszku. Ustawienia dozownika powinno zostaé
odpowiednio zmienione. U gatunkow docelowych zwierzat, pobieranie wody moze réznic si¢ w
zaleznosci od roznych czynnikoéw, w tym temperatury otoczenia, wieku i rodzaju paszy.

Stosowanie w paszy u swin: Produkt moze by¢ rowniez dostarczany w zalecanej dziennej dawce w
paszy. Ten sposob podawania jest przeznaczony wylacznie do leczenie pojedynczych $win na
farmach, gdzie liczba zwierzat otrzymujacych produkt leczniczy jest niewielka. Do stosowania w
paszy zalecane jest tylko opakowanie zawierajace 100 g produktu.

Wigksze grupy zwierzat nalezy leczy¢ podajac produkt w wodzie do picia.

Przed kazdym podaniem proszek powinien by¢ starannie wymieszany z matla iloscia paszy i powinien
zostac podany zwierzgciu bezposrednio przed gléwna porcja paszy. Nalezy zwroci¢ uwage na
calkowite spozycie zalecanej dawki paszy leczniczej i dostarczy¢ odpowiednia dzienna racj¢ paszy.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

Nalezy upewni¢ si¢, ze zwierz¢ta nie maja jednoczesnie dostgpu do wody nie zawierajace produktu.
Po spozyciu wody zawierajacej antybiotyk nalezy zapewni¢ dostep do wody do picia. Po zakonczeniu
okresu leczenia system dostarczania wody zwierzgtom nalezy odpowiednio oczysci¢ aby unikna¢
podawania subterapeutycznych ilosci substancji czynnej.

10. OKRES KARENCJI

Swinie (tkanki jadalne): 2 dni.

Kury (tkanki jadalne): 1 dzien.

Nie stosowaé u kur niosek produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi

Nie stosowac na 3 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosei dotyczacych temperatury przechowywania nieotwartego
produktu leczniczego.

Po otwarciu produkt leczniczy nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Po otwarciu przechowywaé worki szczelnie zamknigte przez zawinigcie nacigtej krawedzi worka i
zabezpieczenie klipsem.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowaniu bezposredniego:

100 g: 1 miesigc.

250 g i 500 g: 2 miesigce.

Okres wazno$ci po rozcienczeniu: 12 godzin.
Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy: zuzy¢ natychmiast

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Nie u2ywa.é tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po uplywie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzief danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

U chorych zwierzat spozycie wody i/lub paszy moze si¢ zmniejszy¢ i w rezultacie wymagane moze
by¢ zastosowanie leczenia parenteralnego.

Zuzycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidlowej dawki
nalezy odpowiednio skorygowac stezenie amoksycyliny.

Przy zastosowaniu jako dodatek do paszy w ramach indywidualnego leczenia, ilo$¢ pokarmu do
ktorego dodawany jest produkt powinna by¢ odpowiednia dla zalecanej dawki do spozycia w calosci.

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach opornosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte o lokalne (regionalne, pochodzace z
farmy) dane epidemiologiczne, dotyczace opornosci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystgpowania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo tego produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu, szkodliwego dla samicy.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dzialanie bakteriobdjcze amoksycyliny polega na hamowaniu syntezy $cian komorek bakterii w
trakcie namnazania. Dlatego z zasady jest ona niekompatybilna z antybiotykami
bakteriostatycznymi(np. z grupy tetracyklin), ktore hamuja namnaZzanie drobnoustrojow. Wykazuje
natomiast synergi¢ z antybiotykami z grupy B-laktamow i aminoglikozydami.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nieznane.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badaii dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Penicyliny moga powodowaé nadwrazliwo$é (alergig) po wstrzyknigciu, wdychaniu, potknigciu lub w
kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$é na penicyliny moze powodowac reakeje krzyzowe z
cefalosporynami i na odwrét. W rzadkich przypadkach reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
cigzkie.

Osoby, u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$é na antybiotyki beta-laktamowe, powinny unikac
kontaktu z produktem.

7 produktem nalezy obchodzié si¢ ostroznie, aby unikna¢ ekspozycji i stosowac wszystkie zalecane
srodki ostroznosci.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skéra lub oczami, poniewaz produkt moze by¢ draznigcy.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w trakcie stosowania produktu.

Podczas przygotowywania i podawania wody leczniczej do picia, nalezy unika¢ kontaktu produktu ze
skora i wdychania pyléw. Podezas mieszania produktu nalezy nosi¢ rgkawice ochronne i odpowiednig
maske przeciwpylowa maski (zaréwno jednorazowa potmaski zgodnej ze norma EN 149 lub maske




wielokrotnego uzytku zgodnej z norma EN 140 z filtrem zgodnym z norma EN 143). Umy¢ rece po
zastosowaniu.

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skorg nalezy niezwlocznie przeptukaé je duzg iloscia
czystej wody.

Jesli po ekspozycji na produkt wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrécié sie o
pomoc medyczng i pokazaé lekarzowi to ostrzezenie. Opuchlizna twarzy, warg lub oczu badz
trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i wymagaja udzielenia natychmiastowej
pomocy medyczne.

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 usungé w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Worki zgrzewane na goraco z PET/AI/PE zawierajace 100 g, 250 g lub 500 g proszku.
Niektore wielkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



