ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. ETYKIETO-ULOTKA



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Pojemnik z HDPE z uszczelnieniem z aluminium/PE oraz z zakretka z LDPE i miarka 10 g z PP
zawierajacy 100 g, 250 g lub 1000 g proszku.

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Paracillin 800 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna 800 mg
(co odpowiada 697 mg amoksycyliny)

| 3. WIELKOSC OPAKOWANIA

100 g
250 g
1000 g

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura, indyk.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do leczenia pierwotnych i wtdrnych zakazen
bakteryjnych wywolywanych przez mikroorganizmy wrazliwe na amoksycyling u kur, indykow i
Swin.

Kury:
Leczenie kolibakteriozy oraz zapalenia pepka i woreczka zottkowego.

Indyki:
Leczenie kolibakteriozy, salmonellozy oraz zapalenia pgpka i woreczka zoltkowego.

Swinie:

Leczenie infekcji uktadu oddechowego, zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, zapalenia stawow,
wtornych zakazen uszu i ogondw, leczenie leptospirozy, zakaznego zanikowego zapalenia nosa,
zakazen pgpowiny, zakazonych ran i ropni.

6. PRZECIWSKAZANIA

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

Nie stosowa¢ u matych zwierzat roslinozernych, takich jak: kawia domowa, chomik, krolik.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny lub inne antybiotyki z grupy p-laktamow
lub dowolng substancje pomocnicza.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Jezeli to mozliwe stosowanie amoksycyliny powinno by¢ oparte o wyniki badania lekowrazliwosci.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe
1 lokalne wytyczne dotyczace stosowania lekdw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zapisami Charakterystyki
Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania
si¢ opornosci bakterii na amoksycyling i zmniejszenia skuteczno$ci leczenia innymi antybiotykami
B-laktamowymi z powodu mozliwosci wystgpienia opornosci krzyzowej

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Amoksycylina moze wywotywa¢ nadwrazliwos¢ (alergig) w przypadku wstrzykniecia, inhalacji,
polkniecia lub kontaktu ze skorg.

Nadwrazliwos¢ na amoksycyling moze prowadzi¢ do wystgpienia lub by¢ powodowana krzyzowa
nadwrazliwos$cig na penicyliny lub cefalosporyny.

Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny czy cefalosporyny, lub ktorym zalecono unikanie
kontaktu z takimi produktami, nie powinny stosowac tego weterynaryjnego produktu leczniczego.
Podczas sporzadzania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ w
celu uniknigcia narazenia na kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym i przestrzegac
zalecanych $rodkow bezpieczenstwa. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy uzywa¢ srodkdw ochrony osobistej, na ktore sktada si¢ odziez ochronna, nieprzepuszczalne
rekawice i maska przeciwpytowa.

W przypadku kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami lub skora nalezy niezwtocznie
przeptuka¢ miejsce narazone na kontakt duza iloscia wody.

Jezeli po narazeniu na kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym wystapia objawy, takie jak
$wiad skory, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng pokazujac lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Obrzek twarzy, warg czy oczu lub trudnosci w oddychaniu sg jednymi z powazniejszych objawow —
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

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

Cigza i laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Moze dochodzi¢ do dziatania antagonistycznego w przypadku tgcznego stosowania z antybiotykami
bakteriostatycznymi.

Bakterie oporne mogg wykazywac¢ opornos¢ krzyzowg na inne antybiotyki -laktamowe.

Podczas stosowania z innymi antybiotykami bakteriobdjczymi i aminoglikozydami moze wystgpowac
synergizm.

Przedawkowanie:
Brak specyficznych objawdw przedawkowania.
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Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinie, kury, indyki:

Bardzo rzadko Reakcja nadwrazliwosci'.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

"Moze by¢ powazna.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.

Swinie:

Zalecana dawka wynosi 20 mg produktu/kg masy ciata zwierzecia (16 mg amoksycyliny
trojwodnej/kg m.c.) dziennie. Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ rozpuszczony w wodzie do
picia przez 3-5 kolejnych dni.

Podawanie pulsacyjne:

Zaleca si¢ podawanie roztworu leczniczego jeden raz dziennie. Przed rozpoczgciem podawania zaleca
si¢ wstrzymac¢ dostep zwierzat do wody na okres okoto 2 godzin (w przypadku wysokiej temperatury
otoczenia na krocej).

Podawanie ciagle:
Zaleca si¢ dodanie Swiezego roztworu zawierajacego antybiotyk co najmniej dwukrotnie w ciggu dnia.

Kura, indyk:
Zalecana dawka wynosi 10-20 mg produktu/kg masy ciata zwierzecia (8—16 mg amoksycyliny

trojwodnej/kg m.c.) dziennie, podawanej w wodzie do picia. Leczenie nalezy prowadzi¢ podajac
weterynaryjny produkt leczniczy 2 razy dziennie przez okres 3—5 kolejnych dni. Wyzsze dawkowanie
zalecane jest do terapii zakazen o ci¢zszym przebiegu.

Do obliczenia wymaganej liczby miligramow (mg) weterynaryjnego produktu leczniczego na jeden

dzien leczenia, w zaleznosci od dawkowania dla leczonego stada mozna wykorzystac¢ nastepujaca
formute:
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Liczba leczonych zwierzat (§win, ptakow) x Srednia masa ciala zwierzecia (kg) x dawka produktu

(mg/kg).

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidlowego podania

Przygotowanie roztworu:

Rozpusci¢ wyliczong ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w 510 litrach wody. Roztwor
wstepny nalezy nastepnie rozcienczy¢ do uzyskania takiej objetosci, ktora zostanie wypita w ciggu
odpowiedniego czasu (2—3 godzin w przypadku podawania pulsacyjnego, do 12 godzin w przypadku
podawania ciaggtego).

W okresie podawania roztworu leczniczego nalezy upewnic¢ si¢, ze zwierzeta nie maja jednoczesnie
dostepu do wody niezawierajgcej weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po spozyciu roztworu leczniczego nalezy zapewni¢ dostep do wody pitne;j.

Resztki roztworu, ktére nie zostalty spozyte w ciagu 12 godzin nalezy zutylizowac.

Kazdego dnia nalezy przygotowac swiezy roztwor leczniczy.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat, wieku,
warunkow otoczenia i in. Nalezy monitorowaé spozycie wody i odpowiednio dostosowac stgzenie
roztworu, tak aby uzyska¢ prawidtowa dawke amoksycyliny stosowanej u leczonych zwierzat,
pamigtajac, ze mozliwe jest rozpuszczenie do 3 g produktu w 1 litrze wody.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Swinia

Tkanki jadalne: 48 godzin.

Indyk

Tkanki jadalne: 5 dni.

Kura

Tkanki jadalne: 48 godzin.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nalezy przechowywac¢ pojemnik szczelnie
zamkniety w suchym miejscu w temperaturze ponizej 25 °C.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

13




Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjng.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

664/99

Wielko$ci opakowan
100 g, 250 g, 1000 g.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions S.r.1

Via Nettunense, Km 20,300

04011 Aprilia (LT)

Wiochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
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Intervet Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa, Polska
Tel.: +48 22 18 32200

| 18. INNE INFORMACJE

‘ 19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

21. NUMER SERII

Lot
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