OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



Apsasol Amoxicillin 500 mg/g
Proszek do podania w wodzie do picia dla §win, kur, kaczek i indykéow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ANDRES PINTALUBA, S.A.

C/Prudenci Bertrana n® 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Apsasol Amoxicillin 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur, kaczek i indykow
Amoksycylina tréjwodna

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy g prawie biatego, drobnego proszku zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina trojwodna .............ccooeiiiiiiii 500 mg
(co odpowiada 435,6 mg amoksycyliny)

Substancja pomocnicza, g.S.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Brojler kurzy, brojler kaczy i indyk hodowany na migso: leczenie pasterelozy i kolibacillozy
wywolanej przez szczepy Pasteurella spp. i Escherichia coli, wrazliwe na amoksycyling.
Swinia: leczenie zakazen wywotanych przez szczepy Streptococcus suis, wrazliwe na amoksycyling.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny lub na dowolna substancje pomocnicza.
Nie stosowac u krolikow, §winek morskich i chomikow, ani u koniowatych, poniewaz amoksycylina,
jak wszystkie penicyliny, wywiera istotny wplyw na bakterie jelita §lepego.

Nie stosowa¢ doustnie u zwierzat z rozwinigtg funkcja przedzotadkow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, o cigzkos$ci wahajacej si¢ od wysypki skornej do wstrzasu
anafilaktycznego.
- Objawy ze strony zotadka i jelit (wymioty, biegunka).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)



- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura (brojler), kaczka (brojler) i indyk hodowany na migso.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA QL SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia

Dawkowanie i schemat podawania

- Swinie: 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 40 mg
produktu/kg masy ciata/dobg) przez 4 dni.

- Kury (brojlery): 15 mg amoksycyliny trojwodnej/kg masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 30 mg
produktu/kg masy ciata/dobg) przez 5 dni.

- Kaczki (brojlery): 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 40
mg produktu/kg masy ciata/dobe) przez 3 dni.

- Indyki hodowane na migso: od 15 do 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata co 24 godziny
(co odpowiada 30-40 mg produktu/kg masy ciata/dobe) przez 5 dni.

Pobranie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu ustalenia
prawidlowej dawki dostosowac stezenie amoksycyliny, biorgc pod uwagg dzienne spozycie wody.

W oparciu o dawke, jaka ma by¢ zastosowana, oraz liczbe i mase ciata leczonych zwierzat mozna
obliczy¢ doktadna dobowa ilo$¢ produktu leczniczego przy pomocy nastepujacego wzoru:

Srednia masa ciata (kg) zwierzat x dawka (mg amoksycyliny

g produktu/litrwody do_ trojwodnej/kg m.c./dobe)

picia/dobe Srednie dobowe spozycie wody (litry) x 500

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy mozliwie jak najdoktadniej ustali¢ masg ciata,
aby unikng¢ stosowania zbyt matych dawek.

Podczas okresu podawania leku nie nalezy udostepniaé¢ innego zrodta wody do picia. Wode do picia
zawierajacg produkt leczniczy nalezy wymienia¢ na $wiezg co 24 godziny.

Po zakonczeniu okresu podawania leku system zaopatrywania w wode nalezy odpowiednio oczyscic,
aby unikna¢ pobierania subterapeutycznych ilo$ci substancji czynne;.

Nalezy mozliwie jak najdoktadniej odwazy¢ wymagang ilos¢ produktu leczniczego przy uzyciu
odpowiednio skalibrowanych urzadzen wazacych.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

Swinie: 6 dni

Kury (brojlery): 1 dzien

Kaczki (brojlery): 9 dni

Indyki hodowane na mig¢so: 5 dni

Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi. Nie stosowa¢ na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie§nosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 1 miesiac
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pobor przez zwierzeta wody zawierajacej produkt leczniczy moze ulec zmianie w wyniku choroby. W
przypadku niedostatecznego poboru wody zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo.

Stosowanie produktu nalezy polaczy¢ z dobrymi praktykami zarzadzania, tzn. odpowiednimi zasadami
higieny, wlasciwa wentylacja, unikaniem zbyt duzego zageszczenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych o wrazliwosci docelowych bakterii.
Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i regionalne
wytyczne dotyczace stosowania lekOw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu leczniczego niezgodne z instrukcja zawartg w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze zwigkszy¢ czgsto$¢ wystepowania bakterii opornych na
amoksycyling oraz moze zmniejszy¢ skuteczno$é leczenia innymi penicylinami z powodu mozliwosci
wystgpienia opornosci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po iniekcji, wdychaniu, spozyciu
lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych

z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga czasami by¢ powazne.
Osoby o znanej nadwrazliwosci lub ktorym nie zaleca sie pracy z tego typu produktami, powinny
unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac z zachowaniem wszelkich zalecanych srodkow
ostroznosci, aby unika¢ narazenia.




Nalezy podja¢ niezbedne dziatania zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ proszku podczas dodawania
produktu leczniczego do wody do picia.

Unika¢ wdychania pyhu. Nosi¢ jednorazowg potmaske oddechows, zgodng z europejska normg EN149
lub aparat oddechowy wielokrotnego uzytku zgodny z europejska normg EN140 z filtrem zgodnym z
EN143.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Podczas przygotowywania i podawania wody lub plynnej paszy z
dodatkiem leku nosi¢ rekawice, kombinezon i okulary ochronne. W przypadku kontaktu sptuka¢ duza
iloscia czystej wody.

Po stosowaniu produktu albo wody lub paszy zawierajacej produkt leczniczy umy¢ skore narazong na
kontakt. Po zastosowaniu produktu umy¢ rece.

Nie pali¢, nie je$¢, ani nie pi¢ podczas pracy z produktem leczniczym.

Jesli po narazeniu wystepuja takie objawy, jak wysypka skoérna, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, ust lub oczu lub trudnosci z
oddychaniem sg bardziej powaznymi objawami i wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

Stosowanie podczas cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu i szkodliwego dla matki.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji u loch
nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczes$nie z neomycyng, poniewaz blokuje wchtanianie doustnych penicylin.

Nie stosowac razem z antybiotykami, ktore hamuja synteze biatka bakteryjnego, poniewaz moga one
antagonizowac dzialanie bakteriobdjcze penicylin.

Nie podawa¢ razem z antybiotykami bakteriostatycznymi.

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

Nie opisano. Amoksycylina posiada szeroki margines bezpieczenstwa.

Niezgodnos$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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE



Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

TERMIN WAZNOSCI SERII:
Termin waznosci
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...

WIELKOSC OPAKOWANIA
400 g,1 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

NUMER SERI|I
Nr serii {numer}



