INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

Szary nieprzezroczysty worek 500 g, 1000 g, 2000 g lub 3000 g produktu, z zamknieciem (zip).

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Suramox 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur i indykow

2. SKELAD

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina 500 mg
(w postaci amoksycyliny trojwodne;j) 565 mg

Biaty do biatawego lekko ziarnisty proszek.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

500 g
1000 g
2000 g
3000 g

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura (brojler), indyk.

S. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony do leczenia zakazen wywotanych przez bakterie
wrazliwe na amoksycyling.

Swinie:

- zakazenia wywotane przez Streptococcus spp., Haemophilus spp.;

- zakazenia uktadu oddechowego wywolane przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.;
- zakazenia uktadu moczowo-piciowego wywotane przez Streptococcus spp., Escherichia coli.

Kury (brojlery):
- zakazenia wywolane przez Escherichia coli,
- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Haemophilus spp., Pasteurella spp.

Indyki:

- zakazenia wywolywane przez Escherichia coli, Ornitobacterium rhinotracheale;

- zakazenia ukladu oddechowego wywotane przez Haemophilus spp.;

- zakazenia ukladu pokarmowego wywotane przez Salmonella spp., Clostridium perfringens.
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6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, inne antybiotyki B-laktamowe lub
na dowolng substancje pomocnicza.
Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikow i gerbili.

7.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny mogg wywota¢ reakcje alergiczne w wyniku iniekcji, inhalacji, spozycia
lub kontaktu ze skora. Reakcje alergiczne moga mie¢ powazny przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny i/lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku wystapienia objawow rumienia skornego,
obrzeku twarzy, okolicy ust, oczu lub w przypadku trudnosci w oddychaniu, nalezy niezwtocznie
zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po zastosowaniu produktu nalezy umyc¢ rece.
Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly teratogennego ani embriotoksycznego
dziatania amoksycyliny.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u loch w czasie cigzy i laktacji
nie zostalo okreslone.

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

Ptaki nie$ne:

Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Bakteriobojcze dziatanie amoksycyliny jest hamowane przez produkty o dziataniu
bakteriostatycznym.

Nie stosowac jednoczes$nie z neomycyng, ktora hamuje wchlanianie penicylin po ich doustnym
podaniu.

Przedawkowanie:

Nie stwierdzono objawow przedawkowania, nawet przy pigciokrotnym przekroczeniu zalecanej
dawki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
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8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinie, kury (brojlery), indyki:

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Reakcja alergiczna' (np. pokrzywka, reakcja anafilaktyczna)

!0 réznym stopniu nasilenia, ktora moze zanika¢ samoistnie, ale tez niekiedy istnieje koniecznos$¢
podjecia terapii przeciwwstrzagsowej.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciagle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania 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 Produktow 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.
Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ w dawce 20 mg amoksycyliny (w postaci amoksycyliny

trojwodnej) na kg masy ciata dziennie (400 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg m.c.
na dzien) przez 5 kolejnych dni doustnie po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ustalona ilo$¢ produktu powinna by¢ odmierzona najdoktadniej jak to mozliwe przy pomocy
wykalibrowanej wagi.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy rozpusci¢ w matej ilo§ci wody w celu otrzymania roztworu
macierzystego, a nastepnie wymieszac ten roztwor z woda przeznaczona do picia. Nie nalezy
uzupethia¢ wody, az do calkowitego wypicia wody z lekiem. Woda z dodatkiem leku nadaje si¢ do
spozycia tylko przez 24 godziny, dlatego tez codziennie nalezy przygotowac jej §wiezg porcje.

W okresie choroby spozycie wody moze rozni¢ si¢ w stosunku do spozycia przed rozpoczeciem
choroby, moze zaleze¢ od temperatury otoczenia, programu o$§wietlenia, stosowanego systemu
podawania wody do picia oraz rasy. Dlatego w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy
uwzglednia¢ ilo$¢ wypijanej wody przez ptaki.

Roztwor macierzysty moze by¢ takze rozprowadzony przez pompe dozujaca.
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11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 14 dni

Kury (brojlery):
Tkanki jadalne: 1 dzien

Indyki:
Tkanki jadalne: 3 dni

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

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

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

odbioru odpadow. Dziatania te pomogg chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Nr pozwolenia: 1577/04
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Wielkosci opakowan

Pojemnik zwierajacy 50 g lub 100 g, pakowany pojedynczo w tekturowe pudetko.
Pojemnik zawierajacy 200 g produktu.

Pojemnik zawierajacy: 500 g, 1000 g, 1550 g lub 3000 g produktu.

Worek zawierajacy 500 g, 1000 g, 2000 g. produktu.
Worek zawierajacy 3000 g produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

VIRBAC

1% avenue, 2065 m LID
06516 Carros

Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

FC France SAS,

8 Rue des Aulnaies
95420 Magny en Vexin
Francja

lub

VIRBAC

1°* avenue, 2065 m LID
06516 Carros

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

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

‘ 19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.
Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

| 21. NUMER SERII

Lot {numer}
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