B. ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
Vetrimoxin 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Sante Animale, 10 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Salute Animale S.p.A. — Via Leopardi, 2/c — 42025 Cavriago (RE) — Wiochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetrimoxin 50 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win
Amoksycylina (trojwodna)

3t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina (w postaci amoksycyliny trojwodnej) 50 mg
Substancje pomocnicze:

Skrobia pszeniczna do 1lg

Granulki w kolorze biatym-kos$ci stoniowej, jednorodne

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Prosigta po odsadzeniu: leczenie stad, w ktorych potwierdzono zakazenie powodowane przez
Streptococcus suis wrazliwe na amoksycyling.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny, inne § — laktamy lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawa¢ doustnie krolikom, $winkom morskim, chomikom i koniom, gdyz amoksycylina,
podobnie jak wszystkie aminopenicyliny, ma niekorzystny wptyw na populacje bakterii w jelicie
slepym.

Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci bakterii wytwarzajacych p — laktamazy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- reakcje nadwrazliwosci o nasileniu od wysypki skornej do wstrzasu anafilaktycznego
- objawy zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunka)

- zmiany hematologiczne oraz zapalenie okr¢znicy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)



- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta po odsadzeniu)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Do podania doustnego po uprzedniej inkorporacji do paszy.

Podanie w paszy w dawce koncowej 15 mg amoksycyliny/kg m. c./dzien, przez 14 kolejnych dni.

W przypadku zmienionego spozycia paszy (stan kliniczny, klasa wagowa, wiek, srodowisko) nalezy
dostosowac¢ wskaznik inkorporacji tak, aby zagwarantowac spozycie 15 mg amoksycyliny/kg
m.c./dzien.

Biorac pod uwage zalecang dawke, ilo$¢ leczonych zwierzat i ich masg ciata, za pomocg wzoru
podanego ponizej nalezy obliczy¢ doktadng dawke produktu leczniczego jaka nalezy doda¢ do paszy:

0,3 g produktu leczniczego X srednia m.c. leczonych zwierzat (kg) / dzien
= kg Vetrimoxin/ton¢ paszy

dzienne spozycie paszy (kg)

Podczas granulacji temperatura mieszanki nie powinna przekroczy¢ 60°C.

Wytworca upowazniony do bezposredniego wlaczania weterynaryjnych produktéw leczniczych lub
premikséw zawierajacych takie produkty do jakiegokolwiek stezenia, musi ponosi¢ odpowiedzialnosé
za mieszanie, jesli inkorporacja jest mniejsza niz 2 kg na tong w paszy ostatecznej.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, aby unikna¢ podania zbyt matej dawki.

Spozycie paszy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. Z tego wzgledu nalezy odpowiednio dostosowaé
stezenie produktu w paszy, aby zapewni¢ wtasciwe dawkowanie. Dobrze wymiesza¢, aby uzyskac
jednorodny rozktad.

Pasza lecznicza powinna stanowi¢ jedyne zrodto paszy podczas 14 dni leczenia, co stanowi
maksymalny czas podawania produktu.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 3 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.




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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesigce

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesigce

Po otwarciu zuzy¢ do:

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Chore zwierzgta moga pobierac paszg w mniejszej ilosci, a w konsekwencji mogag wymagac
parenteralnego podawania lekow.

Spozycie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu otrzymania wiasciwego
dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac stezenie amoksycyliny.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosujac produkt nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne krajowe i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu powinno opierac si¢ na wynikach badan wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na lokalnych (regionalnych,
fermowych) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwos$ci bakterii docelowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do wzrostu
czestotliwosci wystepowania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszenia skutecznosci leczenia.
Nalezy unika¢ dtugotrwatego i wielokrotnego stosowania, np. poprawiajac praktyki w zakresie
zarzadzania, wlasciwego czyszczenia i dezynfekcji. Szczegolng uwage nalezy zwrocic na poprawe
praktyk rolniczych, w celu uniknigcia sytuacji stresowych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby stosujace produkt powinny unika¢ wdychania pytu i kontaktu produktu ze skora.

Podczas mieszania i stosowania tego produktu nalezy nosi¢ jednorazowa potmaske oddechowa zgodna
z normg europejska EN 149 lub maske ochronng wielokrotnego uzycia zgodng z normg europejska EN
140 z filtrem EN 143.

Podczas mieszania i stosowania tego produktu nalezy nosi¢ gumowe rekawice. Po stosowaniu
produktu nalezy doktadnie umy¢ rece oraz narazong skore.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie) po iniekcji, inhalacji,
polknieciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowych
reakcji na cefalosporyny i odwrotnie. Sporadycznie reakcje alergiczne na te substancje mogg by¢
powazne.

1. Osoby o znanej nadwrazliwosci oraz osoby, ktorym nie zalecano obchodzenia si¢ z tego typu
produktami, powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

2. Nalezy stosowa¢ produkt z zachowaniem wielkiej ostroznosci, stosujac si¢ do wszystkich
zalecanych $rodkow ostroznos$ci, aby unikna¢ ekspozycji.

3. W przypadku pojawienia si¢ po narazeniu na dziatanie produktu objawdw takich jak wysypka
skorna, nalezy zwroécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek
twarzy, ust lub oczu czy tez trudnosci w oddychaniu sa bardziej powaznymi objawami i wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ jednocze$nie z neomycyna, poniewaz hamuje ona wchlanianie penicylin podawanych
doustnie.

Nie stosowac tacznie z antybiotykami hamujacymi synteze biatek, gdyz moga antagonizowac
dziatanie bakteriobojcze penicylin.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku wystapienia silnej reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie oraz poda¢ kortykoidy i
adrenaline. W innych przypadkach nalezy rozpocza¢ leczenie objawowe.




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

13, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych

lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

01/2018

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan:
Worki po 10 i 25 kg.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne zalecenia wlaczania premiksow leczniczych do paszy ostatecznej.
Nr pozwolenia: 1889/08

Nr serii:
Termin waznosci:



