CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Suramox 1000 mg/g powder for use In drinking water for chickens, ducks, turkeys (AT, BE, DE, EL,
FR, NL)

Stabox 1000 mg/g powder for use in drinking water for chickens, ducks, turkeys (DK, ES, IT, PT, UK)
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1.0 g proszku zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina troywodna 1000 mg (co odpowiada 871,24 mg amoksycyliny)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do podania w wodzie do picia

Krystaliczny proszek. bialy lub prawie bialy

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, kaczka, indyk

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen u kurczat, indykow 1 kaczek wywolanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.
4.3 Przeciwwskazania

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

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotycziace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie stosowac u zwierzat z nadwrazliwoscia na penicvling lub inne antybiotyki B-laktamowe.

Stosowanie produktu powinno opierac sie¢ na oznaczeniu lekowrazliwosel 1 powinno uwzgledniac
urzedowe 1 lokalne zasady dotyczace postgpowania przeciwbakteryjnego. Opornosc na amoksycyling
moze by¢ zmienna. Stosowanie produktu powinno si¢ opierac na hodowli 1 oznaczeniu
lekowrazliwosct mikroorganizmow pobranych od padlych zwierzat w gospodarstwie [ub na
wczesniejszych doswiadcezeniach uzyskanych w tym gospodarstwie.

Nieprawidlowe stosowanie produktu moze powodowac wzrost czestosci wystepowania bakteris
opornych na dzialanie amoksycyliny 1 zmniejszac jej efektywnosc.

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



Specjalne Srodki ostroznosci dla 0sob podajacych zwierz¢tom produkt leczniczy weterynaryjny
Unikac¢ wdychania pylu 1 kontaktu ze skora.

Przy podawaniu produktu nosi¢ rekawice i jednorazowa polmaske filtrujgca, zgodna z norma
europejska EN 140 i z filtrem zgodnym z norma EN 143.

Penicyliny moga powodowac nadwrazliwos¢ (alergie) po wdychaniu, potknieciu i kontakcie ze skora.
Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie.
Reakcje alergiczne na te substancje moga czasem miec ostry przebieg.

Z preparatem nie powinny miec kontaktu osoby uczulone lub takie, ktére otrzymaly zalecenie unikania
kontaktu z takimi preparatami.

Jesh po kontakcie z produktem dojdzie do wystapienia takiego objawu jak wysypka, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza z prosba o pomoc 1 pokaza¢ mu niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg czy oczu lub
trudnosci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami wymagajacymi natychmiastowej pomocy
lekarskie.

Nie palic. nie pi¢ 1 nie jes¢ podczas pracy z produktem.

Umyc¢ rece po kontakcie z produktem.

4.6 Dzialania niepoziadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Penicyliny 1 cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwos¢ po podaniu. Reakcje alergiczne na te
substancje moga miec czasem ostry przebieg.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

W badaniach laboratoryjnych na szczurach nie uzyskano dowodow na istnienie dziatania
teratogennego amoksycyliny.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Bakteriobojcze dzialanie amoksycyliny jest hamowane przez produkty o dzialaniu bakteriostatycznym.

Amoksycyliny nie wolno stosowac réwnoczesnie z neomycyna, ktora hamuje wchlanianie penicylin
podawanych doustnie.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt podaje si¢ 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 ciezkich przypadkach 5 kolejnych
dnu.

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

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

By zapewni¢ prawidlowe dawkowanie mase ciala zwierzecia nalezy okreslic jak najdokladniej, by
unikna¢ podania za male) dawki. Przyymowanie wody z lekiem przez ptaki zalezy od ich stanu
klinicznego. Aby uzyskac¢ wlasciwe dawkowanie, stezenie amoksycyliny nalezy dostosowac do ilosci
wody wypijane] przez ptaki.

Roztwor nalezy przygotowywac bezposrednio przed uzyciem uzywajac do tego celu swieze] wody z
kranu.
Niezuzyta wode z lekiem nalezy usunac po 24 godzinach.

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

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

W przypadku roztworu wyjsciowego i stosowania dozownika nalezy zachowac ostroznosc. by nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci jaka mozna osiagna¢ w danych warunkach. Dostosowac
tempo przeplywu wody w ustawieniach pompy dozujace) w oparciu 0 stezenie roztworu wyjsclowego
i pobieranie wody przez zwierzeta poddawane leczeniu. Umiarkowany wzrost temperatury 1 stale
mieszanie moga pomoc poprawie rozpuszczalnosci.

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

Po podaniu dawki pigciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang nie zaobserwowano dzialan
niepozadanych. Leczenie powinno by¢ objawowe: brak specyficzne) odtrutki.

4.11  OKkres (-y) karencji
Kurczeta:

Tkanki jadalne - | 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
tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyk B-laktamowy
Penicyliny
Kod ATCvet: QJOICAO4

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Amoksycylina to antybiotyk bakteriobojezy nalezacy do grupy penicylin polsyntetycznych. Jego
dzialanie polega na blokowaniu rozwoju sieci peptydoglikanu w scianie komorki bakteryjne;.

Amoksycylina to polsyntetyczna penicylina o szerokim spektrum dzialania przeciwko bakteriom
Gram-dodatnim 1 Gram-ujemnym.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Amoksycylina jest dobrze wchianiana po podaniu doustnym 1 jest stabilna w obecnosci kwasow
zoladkowych. Wydalana jest glownie przez nerki w postaci niezmienionej, co powoduje duze je
stezenie w tkance nerek 1 w moczu. Amoksycylina jest dobrze rozprowadzana przez plyny ustrojowe.
U kurczat amoksycylina jest szybko wchlaniana przy Tmax (=1) 1 stezeniach amoksycyliny < 0.25
ug/ml po 6 godzinach od podania dawki 10 mg/kg.

U indykow przy dawce 10 mg/kg wartos¢ Cmax byla nizsza niz u kurczat.

U kaczek przy dawce doustnej 20 mg/kg stezenie spadalo do poziomu 0,25 pg/ml po 5 godzinach od
podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja: 24 godziny

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Po otwarciu nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Po pierwszym otwarciu szczelnie zamknac opakowanie, by chroni¢ produkt przed wilgocig 1 swiatlem.



Woda z rozpuszczonym produktem, ktora nie zostala spozyta w ciggu 24 godzin, powinna zostac
usunieta.

0.5 Rodzaj i1 sklad opakowania bezposredniego
100 g, 500 g, 1000 g 1 5000 g w aluminiowych torebkach (PET/Aluminium/LDPE)
Torebka zawierajaca 5000 g produktu jest wyposazona w zamkniecie typu “zip lock™.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany weterynaryjny produkt leczniczy lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.
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