INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Saszetka/worek

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Octacillin, 697 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKLAD

Kazdy gram zawiera:
Amoksycylina (jako amoksycylina trojwodna) 697 mg

Proszek barwy bialej do jasno-zotto biatej.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 g /250 g /500 g/1.0 kg.

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury

v

| 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Leczenie u kur zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.
Nie dziata skutecznie przeciwko organizmom wytwarzajacym beta-laktamaze.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng (amoksycyling) lub inne substancje
nalezgce do grupy antybiotykoéw beta-laktamowych lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikéw, gerbili 1 innych matych zwierzat roslinozernych.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci docelowego patogenu(-
o6w). Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na informacjach epidemiologicznych i wiedzy
na temat wrazliwosci docelowych patogendw na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi lekdw przeciwbakteryjnych.

Niewlasciwe stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ przyczyna rozpowszechniania
wystepowania bakterii opornych na dziatanie amoksycyliny, oraz moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania
tej substancji.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé nadwrazliwosc¢ (alergie) po wstrzyknieciu, wdychaniu,
potknieciu lub w kontakcie ze skora. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze powodowac reakcje krzyzowe z
cefalosporynami i na odwrot. W rzadkich przypadkach reakcje alergiczne na te substancje moga by¢
ciezkie.

1. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyling lub cefalosporyng powinny unika¢ kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym.
2. Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikna¢ ekspozycji i

stosowac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci. Podczas podawania i mieszania produktu nalezy
nosi¢ odziez ochronng, nieprzepuszczalne rgkawice 1 jednorazowa potmaske lub jednorazowa
potmaske oddechowa spetniajacg wymogi normy europejskiej EN140 z filtrem spelniajacym
wymogi normy EN 143. Umy¢ rece po zastosowaniu.

3. Jesli po ekspozycji na produkt wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie
zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Opuchlizna twarzy, warg lub oczu badz trudnos$ci z oddychaniem sa powazniejszymi objawami i
wymagaja udzielenia natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Niesnos¢:
Nie stosowa¢ u ptakow w okresie niesnosci. Do stosowania u ptakow stad rodzicielskich jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dziataniu bakteriobojczemu amoksycyliny przeciwdziataja srodki farmakologiczne o dziataniu
bakteriostatycznym. Wykazuje natomiast synergi¢ z antybiotykami z grupy B-laktamow i
aminoglikozydami.

Przedawkowanie:
Nieznane.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Kury:



Czestos¢ nieokreslona (czesto$S¢ nie Reakcje nadwrazliwos$ci
moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

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

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie w wodzie do picia.

Zalecana dawka wynosi 7-14 mg amoksycyliny na kg masy ciata (co odpowiada 8-16 mg trojwodne;j
amoksycyliny na kg masy ciata, tj. 10-20 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na kg masy ciata) na
dzien, podawana w wodzie do picia.

Wyzsze dawki zalecane sa w leczeniu cigzkich zakazen. Lek powinien by¢ podawany przez 3-5 kolejnych
dni.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dla prawidlowego podania

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

10-20 mg srednia masa ciata (kg)

weterynaryjnego x leczonych zwierzat = mg weterynaryjnego
produktu leczniczego produktu leczniczego
na kg masy ciata na na litr wody do picia
dobe

srednie dobowe spozycie wody (l/zwierzg)
Zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego raz dziennie w wodzie do picia. Wskazane
jest nie podawanie wody przez okoto 2 godziny (krocej przy wysokiej temperaturze otoczenia) przed

podaniem leku.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzat.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidtowe;j
dawki nalezy odpowiednio skorygowac st¢zenie amoksycyliny.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu wazacego do podawania obliczonych ilosci
produktu.

Obliczong dzienng dawke proszku nalezy rozpusci¢ w 5-10 litréw wody do picia i wymiesza¢ az do
rownomiernego rozprowadzenia. Taki roztwor dodaje si¢, wcigz mieszajac, do ilosci wody przeznaczonej
do wypicia w ciaggu okoto 2 godzin. Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie wynosi okoto

6 g/litr.

Jesli jednak preferowane jest ciagle podawanie leku, nalezy uzupetnia¢ wode pitna woda z lekiem co
najmniej dwa razy dziennie. We wszystkich przypadkach nalezy wykluczy¢ dostgp do wody bez leku w
czasie, gdy podawana jest woda zawierajaca lek. Po zuzyciu catej wody zawierajacej lek nalezy
przywrdci¢ podawanie zwyktej wody. Niezuzyta wode z lekiem nalezy zlikwidowa¢ po 12 godzinach.

11. OKRESY KARENCIJI

Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego przed otwarciem.

Po otwarciu wszelkie niezuzyte pozostatosci mogg by¢ przechowywane przez okres 3 miesiecy, pod
warunkiem, ze pozostang suche, a saszetkaka bedzie zamknigta klipsem (po zawinigciu brzegu otwartej
saszetki). Przechowywanie w zbiornikach metalowych moze ujemnie wptynac na stabilno$¢ produktu; nie
nalezy przechowywa¢ wody do picia z lekiem w zbiornikach metalowych.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie {Exp}. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.




14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

15. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
1669/06

Wielkosci opakowan

Zaakceptowane wielkos$ci opakowan 100 g, 250 g, 500 g, 1.0 kg.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w unijne;j
bazie produktow.

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531-AE Bladel, Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z 0.0.,ul. Modlinska 61,03-199 Warszawa, Polska
Tel: +48 22 431 28 90

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

| 18. INNE INFORMACIJE |

| 19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” |

Wylacznie dla zwierzat.



| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp{miesigc/rok}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace
Okres waznosci po rozpuszczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika:

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}





