B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Biomox 80 80 g/100 g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, $win, kur, indykoéw

2. Sklad
Kazde 100 g zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina 69,7 g (w postaci amoksycyliny tréjwodnej 80,0 g)

Proszek o bialej barwie.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), $winia, kura, indyk.

4, Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u cielgt, §win, drobiu w leczeniu
infekcji wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling, a w szczegolnosci:

Bydto (cieleta):

infekcje dr6g oddechowych powodowane przez Pasteurella multocida, Streptococcus spp.,
Corynebacterium pyogenes. Mycoplasma spp., Mannheimia haemolytica, Klebsiella spp.,
Haemophilus spp.;

infekcje przewodu pokarmowego, powodowane przez E. coli, Salmonella spp., Clostridinm spp.,
Shigella spp., Bacteroides spp.;

infekcje drog moczowych na tle E. coli;

infekcje stawdw na tle gronkowcowym;

bakteryjne schorzenia skoéry, wywotane przez Streptococcus spp., Pseudomonas aeruginosa;
zapalenia spojowki i rogowki wywotane przez Moraxella bovis.

Swinie:

infekcje drog oddechowych, Pasteurella multocida, Streptococcus spp., Corynebacterium pyogenes,
Mycoplasma spp., Mannheimia haemolytica, Klebsiella, Bordetella spp., Haemophilus spp.;
zakazne zanikowe zapalenie nosa wywotane przez Bordetella spp.;

infekcje przewodu pokarmowego, E. coli, Salmonella spp., Clostridium spp., Brachyspira
hyodysenteriae, Shigella spp., Proteus spp.;

rézyca wywotana przez Erysipelothrix rhusiopathiae;

infekcje drog moczowych, infekcje uktadu rozrodczego, zespét MMA na tle E. coli;

infekcje stawdw na tle gronkowcowym;

bakteryjne schorzenia skory wywotane przez Streptococcus spp.

Drob:

zakazenia przewodu pokarmowego, powodowane przez E. coli, Salmonella spp., Shigella spp.,
Pasteurella multocida, Clostridium spp.;

zapalenie pepka, woreczka zottkowego wywotywane przez Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
E. coli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp.;

zakazenia uktadu oddechowego na tle E. coli, Mycoplasma spp.;

zakazenia stawOw wywolane przez Mycoplasma synoviae;
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stafylokokozy: Staphylococcus aureus, Staphylococcus haemolyticus;
streptokokozy: Streptococcus avium, Streptococcus zooepidermicus;
rozyca: Erysipelothrix rhusiopathiae.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku infekcji wywolanych przez bakterie penicylinooporne.

Nie stosowa¢ u noworodkow i przezuwaczy z wyksztatconymi funkcjonalnie przedzotadkami.

Nie stosowa¢ u krolikéw i gryzoni, np. kawii domowych, chomikéw, gerbili ze wzglgdu na silng
wrazliwos¢ na penicyliny.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdw zwierzat:
Ostroznie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia nerek.

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione na skutek choroby. Jesli spozycie jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na wynikach badania
lekowrazliwosci.

Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostgpne lokalne dane
epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisdw i wytycznych. Stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego w sposéb niezgodny z zaleceniami zawartymi

w charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze sprzyjac selekcji bakterii opornych na
amoksycyling i zmniejsza¢ skuteczno$é leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek
opornosci krzyzowe;j.

Udokumentowano wysoki poziom opornosci E. coli na amoksycyling. Stosowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego do leczenia tych infekcji powinno si¢ odbywa¢ wytacznie po potwierdzeniu
wrazliwos$ci izolowanych szczepow.

Stosowanie produktu u drobiu powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem Komisji (EC) 1177/2006

i odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie skornym. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowej
na cefalosporyny i vice versa. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ powazne.

1. Osoby uczulone na penicyliny powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

2. Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowacé ostrozno$é¢
W celu uniknigcia narazenia. Nalezy uzywac srodkoéw ochrony osobistej, na ktore sktada si¢
odziez ochronna, okulary, maski i rekawice ochronne.

3. Jesli w wyniku kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym rozwing si¢ objawy, takie
jak wysypka skorna, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu badz trudnosci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami i wymagajg natychmiastowej pomocy medycznej.

W czasie stosowania nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié.
Po stosowaniu nalezy umyc¢ rece.
W razie przypadkowego kontaktu produktu z blonami sluzowymi miejsce to przeptuka¢ woda.

Cigza i laktacja:
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Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji u $win
nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptaki niesne:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Miedzy amoksycyling a ampicyling wystepuje catkowita oporno$¢ krzyzowa. Neomycyna,
erytromycyna, tetracykliny, jony metali i §rodki alkalizujace hamujg wchtanianie amoksycyliny lub
ostabiajg jej dziatanie.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania amoksycyliny z antybiotykami bakteriostatycznymi, jak
chloramfenikol, erytromycyna, tetracykliny.

Badania in vitro wskazujg na efekt synergistyczny antybiotykow z grupy aminoglikozydoéw

i cefalosporyn.

Przedawkowanie:

Penicyliny wyrozniaja si¢ niska toksycznos$cia; indeks terapeutyczny jest wiekszy niz 100. Wartosci
LDso amoksycyliny po podaniu doustnym i podskérnym dla myszy i szczuréw przekraczaja 5000
mg/kg. U cielat po podaniu parenteralnym amoksycyliny w dawkach 100 mg/kg m.c. zaobserwowano
rzadkie przypadki proteinurii. W badaniach makroskopowych i histologicznych stwierdzono zmiany
patologiczne w nerkach, tj. krwotoki, wateczki hialinowe i rozszerzenie kanalikéw nerkowych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Niezgodnos¢ penicylin wystepuje przy taczeniu ich z jonami metali cigzkich, kwasem askorbinowym,
czynnikami utleniajgcymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo, $winia, kura, indyk:

Rzadko Wymioty

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych | Osutka skorna
zwierzat):

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

Wyrob6éw Medycznych i Produktéw 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

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

W wodzie do picia lub w mleku.
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Weterynaryjny produkt leczniczy stosuje sie doustnie w roztworach wodnych lub z mlekiem.
Bydlo (cieleta): 10 mg amoksycyliny/kg m.c. (co odpowiada 14 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego na 1 kg m.c.) 2 razy dziennie przez 5 dni.

Swinie: 10 mg amoksycyliny/kg m.c. (co odpowiada 14 mg weterynaryjnego produktu leczniczego na
1 kg m.c.) 2 razy dziennie przez 5 dni.

Drob (brojlery, indyki): 15-20 mg amoksycyliny/kg m.c. (co odpowiada 21,5-28,75 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego/kg m.c.) przez 5 dni.

Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zrodiem wody pitne;.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leczniczy.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Spozycie wody jest uzaleznione od stanu klinicznego zwierzat i warunkéw klimatycznych. W celu
zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac stezenie roztworu
leczniczego, zgodnie z ponizszym wzorem:

dawka weterynaryjnego produktu X $rednia masa ciata (kg) mg weterynaryjnego
leczniczego (mg/kg m.c.) leczonych zwierzat _  produktu leczniczego
$rednie dzienne spozycie wody (1) na jedno zwierzg na | wody do picia
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego z wodg lub z mlekiem przygotowany
roztwor powinien stanowi¢ jedyne zrodto spozywanej przez zwierzeta wody lub mleka.

10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 11 dni

Swinia:
Tkanki jadalne: 1 dzien

Kura:
Tkanki jadalne: 1 dzien

Indyk:
Tkanki jadalne: 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed mrozem.

Przechowywa¢ w szczelnie zamknietym oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem
i wilgocia.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:
Opakowanie zawierajgce 100 g produktu zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

Opakowanie zawierajace 1000 g produktu zuzy¢ w ciggu 4 tygodni od pierwszego otwarcia.
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Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
935/99

Wielko$ci opakowan:

Opakowanie zawierajace 100 g produktu:

Saszetka metalizowana, srebrny mat, trzywarstwowa (PET12/A18/LDPES0).
Opakowanie zawierajace 1000 g produktu:

Worek metalizowany, srebrny mat, 3 warstwowy (PET12/A18/LDPES8O0).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzow Wielkopolski

tel. +48 95 7285500

tel. do zgtaszania zdarzen niepozadanych: + 48 605 506 683

e-mail: dzialania_niepozadane@vetoquinol.com

17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:dzialania_niepozadane@vetoquinol.com

