A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fortamox 500 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow, kaczek i s$win

2. Sklad

Kazdy g proszku zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna 500 mg
(co odpowiada 435 mg amoksycyliny)

Proszek barwy biate;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, kaczka, §winia.
lt ’h d ! ll

4. Wskazania lecznicze

Kury: leczenie pasterelozy i kolibakteriozy.

Indyki: leczenie pasterelozy.

Kaczki: leczenie zakazeh wywolanych przez Streptococcus bovis, Pasteurella anatipestifer i
Escherichia coli.

Swinie: leczenie salmonelozy i pasterelozy wywotanej przez szczepy wrazliwe na amoksycyling.

S. Przeciwwskazania

Nie stosowac, jesli stwierdzono nadwrazliwos$¢ zwierzat na penicyliny.

Nie stosowac u krolikow, chomikow, gerbili i kawii morskich.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Uzycie tego produktu powinno by¢ poparte oceng lekowrazliwosci drobnoustrojow. Odnotowano
wysoka opornos$¢ E. coli izolowanych od brojlerow (powyzej 50%).

Nieprawidtowe stosowanie produktu moze by¢ przyczyng rozpowszechniania bakterii opornych na
amoksycyling i zmniejszania skuteczno$ci leczenia innymi antybiotykami beta-laktamowymi na
skutek opornosci krzyzowe;j.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Unika¢ wdychania proszku. Umy¢ rgce po uzyciu produktu. Penicyliny i cefalosporyny moga
powodowa¢ nadwrazliwo$¢ po wstrzyknieciu, wdychaniu, spozyciu oraz podczas kontaktu ze skorg.
Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji krzyzowej z cefalosporynami i
odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze by¢ niekiedy bardzo niebezpieczna.

Unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem, szczego6lnie jezeli jest sie¢ uczulonym na substancje w
nim zawarte. Jezeli wystapito zdarzenie niepozadane po ekspozycji na produkt, takie jak
zaczerwienienie skory, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu zalgczong ulotke
informacyjng. Natomiast w przypadku pojawienia si¢ objawow, takich jak obrzek twarzy, ust i powiek
oraz duszno$¢, wymagana jest natychmiastowa pomoc lekarska.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji i
nie$nosci nie zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego podczas stosowania
amoksycyliny.

Produkt do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Neomycyna, erytromycyna, tetracykliny, jony metali i produkty alkalizujgce hamuja wchtanianie
amoksycyliny.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano. W przypadku wystapienia objawow przedawkowania, nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe. Nie ma specyficznej odtrutki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7/ Zdarzenia niepozadane

Kura, indyk, kaczka, §winia:

Czgsto$¢ nieznana Reakcje alergiczne

(nie moze by¢ okreslona na Zaburzenia uktadu pokarmowego (np. biegunka)
podstawie dostepnych danych):

Zglaszanie 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
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdéw 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


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

Podanie w wodzie do picia.

Kury: podawac¢ w wodzie do picia w dawce 15 mg amoksycyliny tréojwodnej na kg m.c. (co
odpowiada 0,03 g produktu na kg m.c.). Produkt nalezy stosowa¢ co drugi dzien przez 3 dni (tj. 1.1 3.
dnia leczenia), a w cigzkich przypadkach przez 5 dni (tj. 1., 3.1 5. dnia leczenia).

Kaczki: podawa¢ w wodzie do picia w dawce 20 mg amoksycyliny trdjwodnej na kg m.c.(co
odpowiada 0,04 g produktu na kg m.c.). Produkt nalezy stosowa¢ co drugi dzien przez 3 dni (tj. 1.1 3.
dnia leczenia).

Indyki: podawac¢ w wodzie do picia w dawce 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg m.c. (co
odpowiada 0,03—0,04 g produktu na kg m.c.). Produkt nalezy stosowac przez 5 dni co drugi dzien (tj.
1., 3.15. dnia leczenia).

Swinie: podawaé w wodzie do picia w dawce 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg m.c./dzien (co
odpowiada 0,04 g produktu na kg m.c.). Zalecana dawka powinna zosta¢ podzielona i podawana co 12
godzin przez 5 dni.

Stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie do picia powinno by¢ przeliczone w
zaleznosci od ilosci przyjmowanej wody oraz ci¢zaru ciata leczonych zwierzat.
W celu obliczenia ste¢zenia produktu w wodzie do picia mozna postuzy¢ si¢ nastgpujagcym wzorem:

x mg weterynaryjnego produktu $rednia masa ciata (kg) X mg weterynaryjnego
leczniczego na kg masy ciala na dzien leczonych zwierzat _ produktu leczniczego
$rednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze na litr wody do picia

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Roztwory wodne produktu przygotowac bezposrednio przed uzyciem. Woda zawierajgca produkt
leczniczy powinna by¢ zuzyta w ciggu 12 godzin od rozpuszczenia produktu. Po tym czasie woda
zawierajaca produkt leczniczy, ktora nie zostata wypita przez zwierzeta powinna zosta¢ usunieta.
Podczas stosowania produktu, zwierzgta nie mogg mie¢ dostepu do innego zrodta wody niz woda
zawierajaca produkt leczniczy.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Kury: 1 dzien

Indyki: 5 dni

Kaczki: 9 dni

Swinie: 2 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 niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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 zgodnie z instrukcja: 12 godzin.



12. Specjalne Srodki 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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 2060/11
Dostepne opakowania: 50 g, 100 g, 1000 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

05/2026
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

Biofaktor Sp. z o.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

Polska

Tel.: +48 95 7325359

e-mail: bezpieczenstwo@biofaktor.pl



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

