ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

WOREK 25 kg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoobiotic globulit 150 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win

| 2. SKLAD

Kazdy g zawiera
Substancja czynna:
Amoksycylina (trdJwodzZian) .........cceceeveereenieeneeneeeeie e 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych sktadnikow

Mix FL (mieszanina uwodornionego oleju palmowego, kwasu stearynowego i
stearynianu makrogolu)

Makrogolu stearynian

Parafina ptynna

Skorupy migdata

Brazowo-bezowy zgranulowany proszek.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

25 kg.

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta odsadzone).

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Kontrola infekcji uktadu oddechowego wywotywanych przez wrazliwe na amoksycyling szczepy
Streptococcus suis u prosiat po odsadzeniu.
Przed rozpoczgciem leczenia powinno by¢ potwierdzone wystepowanie choroby w stadzie.

‘ 6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie podawa¢ zwierzetom, u ktorych wystepuje zaburzenie pracy nerek (w tym anuria lub oliguria).
Nie uzywa¢ w przypadku obecnosci bakterii wytwarzajacych B-laktamazy.

Nie stosowaé u zajeczakow i gryzoni takich jak kroliki, kawii domowych, chomiki lub gerbile.
Nie stosowac¢ u przezuwaczy ani u koni.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

Zwierzgta ze zmniejszonym apetytem i/lub zaburzonym stanem ogdélnym musza by¢ leczone
pozajelitowo.

Terapia antybakteryjna o waskim spektrum dziatania powinna by¢ stosowana w pierwszym okresie
leczenia, gdy badania wrazliwosci wskazuja na efektywnos¢ takiego leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Podjecie decyzji o zastosowaniu produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte o lokalne
(regionalne, pochodzace z fermy) dane epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci bakterii docelowych.
Nieprawidtowe zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze przyczynic si¢ do
zwiekszenia wystgpowania bakterii opornych na penicyliny. Powinno sie unika¢ dtugotrwatego lub
wielokrotnego stosowania produktu, raczej poprawia¢ sposob zarzadzania ferma, szczegolnie w
zakresie warunkoéw higienicznych, wentylacji, u prosigt unika¢ czynnikow stresogennych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ reakcje uczuleniowa (alergi¢) po wstrzyknieciu,
wchtonigciu przez uktad oddechowy, potknigciu lub przy bezposrednim kontakcie ze skorg.
Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie.
Reakcje alergiczne na te substancje mogg sporadycznie mie¢ ciezki przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub/i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas dodawania weterynaryjnego produktu leczniczego do paszy oraz podczas podawania
zwierzgtom paszy leczniczej, zachowaj ostrozno$¢, aby uniknag¢ wdychania pytu oraz kontaktu
produktu ze skorg i oczami.

Unika¢ rozsiewania pytu w trakcie przygotowywania paszy z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja si¢: maska przeciwpytowa (zgodnie z europejska normg EN 149 lub maseczka
wielokrotnego uzytku zgodna z europejskg norma EN 140 z filtrem EN 143), rekawiczki, odpowiednie
ubranie robocze i atestowane okulary ochronne.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami - W przypadku ekspozycji zanieczyszczone miejsca
doktadnie sptuka¢ woda.

Nie nalezy pali¢, jes¢ i pi¢ w trakcie pracy z produktem.

Jesli w nastegpstwie ekspozycji wystgpia objawy takie jak wysypka, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie

Opuchnigcie twarzy, ust czy oczu lub trudnosci z oddychaniem sg bardzo istotnymi objawami i
wymagajg natychmiastowej interwencji lekarskie;.

Po uzyciu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac jednocze$nie z neomycyna, poniewaz blokuje ona wchianianie penicylin podawanych
doustnie. Nie podawac razem z preparatami przeciwbakteryjnymi o dziataniu bakteriostatycznym




(takimi jak makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny) gdyz moga one antagonizowa¢ bakteriobdjcze
dziatanie penicylin.

Przedawkowanie:

Nie stwierdzono wystepowania dziatan niepozadanych przy pieciokrotnym przekroczeniu dawki. W
przypadku wystapienia silnej reakcji alergicznej nalezy przerwac podawanie preparatu i zastosowac
glikokortykosteroidy i adrenaling.

W innych przypadkach zastosowac leczenie objawowe.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania 1 specjalne warunki stosowania:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do przygotowania paszy leczniczej.

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

| 8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinie (prosicta odsadzone)

Rzadko Reakcja nadwrazliwosci *

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Reakcja alergiczna (np. reakcje skorne, anafilaksja) 2
zwierzat):

! Penicyliny i cefalosporyny mogg wywota¢ nadwrazliwo$¢ po ich podaniu. Reakcje nadwrazliwosci
sa niezalezne od wielkosci dawki.
2Mogg mie¢ powazny przebieg.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. 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 do jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system
zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw 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

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

‘ 9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

W paszy.
Podawa¢ 15 mg amoksycyliny /kg m.c./dzien (co odpowiada 100 mg weterynaryjnego produktu
leczniczego/kg m.c./dzien) przez 15 dni.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przyjmowanie paszy leczniczej zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia amoksycyliny.

Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzg¢tu pomiarowego.

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

100 mg : . .
weterynaryjnego Srednia masa ciala
produktu ieczniczegolkg I((le(cz)onych zwierzat
m.c./dzien g

mg weterynaryjnego produktu
leczniczego/kg paszy

Srednie dzienne spozycie paszy przez zwierze (kg)

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby prawidtowo przygotowac pasze lecznicza, nalezy wymiesza¢ 2 - 3 kg weterynaryjnego produktu
leczniczego z 5 kg paszy, nastgpnie uzyskane 7 - 8 kg ,,przedmieszki” wymieszaé z tong paszy.
Granulacja paszy leczniczej zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ przeprowadzana
w temperaturze nie wyzszej niz 55°C.

11. OKRESY KARENCIJI

Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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



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

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

1936/09

Wielkosci opakowan
Worki 25 kg.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
10/2025

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

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Calle Barcelonés 26

Poligono Industrial E1 Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés

Barcelona

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel i dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5

PL - 66-446 Deszczno

Polska

tel. 95 720 18 55,

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

18. INNE INFORMACJE



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesigc/rok}

Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy.
Zuzy¢ do ...

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesiace.

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}



