A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Amoxicillinum 800 Biofaktor 800 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i
indykow

2. Sklad

Kazdy g zawiera:

Substancje czynne:

Amoksycylina tréjwodna 800 mg
(co odpowiada 697 mg amoksycyliny)

Biaty proszek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk.

ve

4, Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony dla kur i indykéw do leczenia zakazen
wywotanych przez Clostridium perfringens, E. coli, Erysipelotrix rhusiopathiae, Haemophilus
paragallinarum, Pasteurella multocida, Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
Wykazuje duzg skuteczno$¢ w leczeniu gronkowcowo-paciorkowcowego zapalenia gérnych drég
oddechowych u brojleréw kurzych powiktanego kolibakterioza, zakazen okotolegowych pateczkami
Salmonella spp. pisklat brojlerow kurzych, wrzodziejacego zapalenia jelit (enteritis ulcerosa)
brojleréw kurzych, nekrotycznego zapalenia jelit (enteritis necrotica) brojleréw kurzych i indykéw
oraz paciorkowcowo-gronkowcowego zapalenia stawdw u kur i indykdow.

) Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyliny i cefalosporyny. Nie stosowaé przy
leczeniu zakazen wywolanych przez gronkowce wytwarzajace penicylinaze.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci
oraz bra¢ pod uwagg oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie




produktu moze by¢ przyczyna rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszania
skutecznosci leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.
Stosowanie produktu u drobiu powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem Komisji (EC) 1177/2006

i odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzegtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skorg i btonami §luzowymi. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowe;j
nadwrazliwos$ci na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych
przypadkach by¢ powazna.

W czasie przygotowywania i podawania produktu unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu
leczniczego ze skora lub blonami Sluzowymi oraz wdychania. Podczas stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej, na ktore sktada si¢ odziez ochronna,
maska, okulary i rekawice ochronne.

Po zastosowaniu produktu umy¢ rece. W przypadku przedostania si¢ produktu do oka lub na
powierzchnig¢ skory przemy¢ duza ilo$cig wody.

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

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ takie objawy jak wysypka na
skorze, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub
opakowanie. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie powazniejszymi
objawami i moga wymaga¢ natychmiastowej interwencji medycznej.

Ptaki niesne:
Mozna stosowaé podczas niesnosci u niosek jaj wylegowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Miedzy amoksycyling a ampicyling wystepuje catkowita opornos¢ krzyzowa. Neomycyna,
erytromycyna, tetracykliny, jony metali i §rodki alkalizujace hamujg wchtanianie amoksycyliny.

Przedawkowanie:
Dawka amoksycyliny 3-krotnie wigksza od zalecanej podawana przez okres 10 dni nie spowodowata
zadnych zaburzen zdrowotnych oraz zmian produkcyjnych u kurczat i indykow.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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


mailto:pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac po rozpuszczeniu w wodzie do picia w dawce 10
mg amoksycyliny trojwodnej /kg m.c., przez 3-5 dni, co odpowiada 12,5 mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na 1 kg m.c. przez 3-5 dni. W celu obliczenia ilosci weterynaryjnego produktu
leczniczego podawanego z woda do picia (w mg/l wody) dla leczonego stada, nalezy: pomnozy¢
dobowa dawke weterynaryjnego produktu leczniczego w mg/kg m.c. przez taczng mase ciata
leczonych ptakow, a otrzymany wyniki podzieli¢ przez ilo§¢ wody (w litrach) jaka stado wypija w
ciggu doby.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Spozycie wody jest uzaleznione od wielu czynnikow, miedzy innymi od stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
wody i odpowiednio dostosowac stgzenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac inny weterynaryjny produkt leczniczy.

Uwaga! Roztwory wodne produktu przygotowaé bezposrednio przed uzyciem.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

W celu prawidlowego podania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy postepowaé zgodnie z
informacjami zawartymi w niniejszej ulotce informacyjnej.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Kury: 5 dni

Indyki: 11 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.


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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
971/00

Wielkosci opakowan: Pojemnik z HDPE z zamknigciem z LDPE zawierajacy: 50 g, 100 g, 250 g,
500 g lub 1000 g produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biofaktor Sp.zo.o.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

Polska

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: bezpieczenstwo@biofaktor.pl



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

