ULOTKA INFORMACYJNA

(Wszystkie informacje znajduja sig¢ na etykiecie/ na zewnetrznym opakowaniu)



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACIJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Pojemnik typu securitainer i wiaderko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoxy Active, 697 mg/g proszek doustny dla swin i kur.
Amoksycylina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Amoksycylina 697 mg/g
jako amoksycylina trojwodna 800 mg/g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny
Proszek barwy bialej lub prawie bialej.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

250 gram, 500 gram, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i kury (brojlery, miode kury, kurczeta stad hodowlanych)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie:  Leczenie infekcji ukladu oddechowego, pokarmowego i moczowo-plciowego, a takze
martwicy uszu, zakazen wtornych do infekeji wirusowych oraz posocznicy wywolanych

przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling.

Kury: Leczenie infekcji uktadu oddechowego i pokarmowego wywolanych przez drobnoustroje

wrazliwe na amoksycyling.

| 7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z nadwrazliwoscig na penicyliny i inne substancje z grupy beta-laktamow.

Nie stosowac¢ w przypadku obecnosci bakterii wytwarzajacych B-laktamaze.

Nie stosowac u zajeczakow i gryzoni, takich jak swinki morskie, chomiki i myszoskoczki.

Nie stosowaé u zwierzat z cigzka niewydolnoscia nerek, w tym anuria i oliguria.
Nie stosowaé u przezuwaczy i koni.



8.  DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ wystapienie reakcji nadwrazliwosci po podaniu.
Reakcje alergiczne wywolywane przez te substancje moga by¢ czasami powazne.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawoéw tutaj
niewymienionych, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

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

Podanie doustne
Do stosowania w wodzie do picia u $win i kur.

Swinie:
Zalecana dawka wynosi 11,2 mg amoksycyliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 16,1 mg

produktu leczniczego weterynaryjnego na | kg masy ciala na dobe), podawane przez 3 do 5 kolejnych
dni.

Kury:
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny na kg masy ciala na dobg (co odpowiada 28,7 mg

produktu leczniczego weterynaryjnego na 1 kg masy ciala na dobe), podawane przez 3 do 5 kolejnych
dni.

Podanie w wodzie do picia

W celu przygotowania wody z lekiem nalezy okresli¢ masg ciala zwierzat poddawanych leczeniu i ich
rzeczywiste dobowe spozycie wody. Spozycie wody moze réznic si¢ w zaleznosci od takich
czynnikow jak gatunek zwierzgcia, wiek, stan zdrowotny, system hodowli (np. rozne warunki swietlne
i termiczne). Aby uzyska¢ wlasciwa dawke, nalezy odpowiednio dostosowac st¢zenie amoksycyliny.
Wode z lekiem nalezy przygotowac w ilosci wystarczajacej na najblizszych 12 godzin. Niezuzyta
wode nalezy po 12 godzinach usunac i przygotowac swiezy roztwor na kolejnych 12 godzin.

Do obliczenia wymaganej ilosci produktu leczniczego weterynaryjnego w miligramach na litr wody
do picia mozna zastosowac nastepujacy wzor:

...mg produktu/ kg masy ciata x srednia masa ciala (kg)
/doba poddawanych leczeniu zwierzat
= ... mg produktu na
srednie dobowe spozycie wody (w litrach) na zwierze litr wody do picia

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy doda¢ do wody do picia i starannie wymiesza¢ az do
zupelnego rozpuszeczenia. Maksymalna rozpuszezalnosé produktu w wodzie wynosi okoto 6 g/litr.
Zwierzgtom poddawanym leczeniu nalezy zapewni¢ wystarczajacy dostgp do systemu dostarczania
wody. zeby zagwarantowac spozycie odpowiednich jej ilosci. W trakcie leczenia nie powinno by¢
udostgpniane zadne inne zrodto wody do picia. W przypadku systemow hodowli na wolnym wybiegu
w trakcie leczenie zwierzeta nalezy trzymac w oborze.

Po zakonczeniu podawania leku nalezy odpowiednio oczysci¢ system dostarczania wody. aby uniknac
poboru podterapeutycznych ilosci substancji czynnej.

10. OKRES KARENCJI

Swinie: tkanki jadalne: 2 dni.

Kury: tkanki jadalne: 1 dzien.

Nie stosowac u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac na 4 tygodnie przed poczatkiem okresu niesnosci.



11. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
W zwiazku z chorobg ilos$¢ wody wypijanej przez zwierzeta moze by¢ inna. W razie koniecznosci
nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce stosowania u zwierzgt

Produkt nalezy stosowac¢ zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi zasadami prowadzenia
terapii antybiotykowych.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o testy wrazliwosci bakterii wyizolowanych

od zakazonego zwierzgcia. Jezeli okaze si¢ to niemozliwe, terapi¢ nalezy oprze¢ o lokalne (na
poziomie regionu lub gospodarstwa)

informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci bakterii bedacych celem terapii.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze zwigkszac
rozpowszechnienie bakterii opornych na amoksycyling oraz zmniejszaé¢ skutecznos¢ leczenia.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Penicyliny moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
polknigciu lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne wywolywane przez te substancje
moga by¢ czasami powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki beta-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Podczas obchodzenia si¢ z niniejszym produktem nalezy zachowac daleko posunigta ostroznos¢ w
celu uniknigcia narazenia na jego dzialanie, stosujac wszystkie zalecane srodki ostroznosci.

Podczas mieszania produktu i obchodzenia sig¢ z nim nalezy uzywac r¢kawic oraz jednorazowego
respiratora z potmaska zgodnego z Europejska Norma EN149 lub respiratora wielokrotnego uzytku
zgodnego z Europejska Norma EN140 z filtrem wg EN 143, Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami lub skora zanieczyszczone miejsce nalezy natychmiast przemyc¢
woda.

W przypadku wystapienia objawow w wyniku kontaktu, takich jak wysypka skorna, nalezy
skontaktowac sig¢ z lekarzem i przedstawi¢ lekarzowi tres¢ niniejszego ostrzezenia. Obrzek twarzy,
warg lub oczu badz trudnosci z oddychaniem sa powaznymi objawami i wymagaja udzielenia pomocy
medycznej w trybie pilnym.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla samicy.

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

Interakcje
Nie nalezy laczyc z antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

12.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci:

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzyc do ...

Po rozpuszezeniu w wodzie do picia nalezy zuzy¢ w ciagu 12 godzin.



13. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 7

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego po .. Termin waznosci”.

14.  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 usunac w sposob zgodny z
obowiazujgcymi przepisami.

I5. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat — wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

16. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

17.  NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer, Holandia

18. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19. NUMER SERII

Nr serii:

r20. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI




21. INNE INFORMACJE

Wykaz wielkosci opakowan:

- Pojemnik typu securitainer: 100 g, 250 g, 500 g. 1 kg.

- Wiaderko: 1 kg, 2.5 kg, 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



