B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
,Biofaktor” Sp. z 0. o.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

1 g proszku zawiera:
Substancja czynna:
Amoksycylina trojwodna 500 mg
(co odpowiada 435 mg amoksycyliny)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury: leczenie pasterelozy i kolibakteriozy.

Indyki: leczenie pasterelozy.

Kaczki: leczenie infekcji wywotanych przez Streptococcus bovis, Pasteurella anatipestifer 1
Escherichia coli.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat nadwrazliwych na penicyliny.
Nie stosowac u krolikow, chomikow, gerbili i swinek morskich.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe jest wystapienie reakcji alergicznej oraz zaburzen ze strony przewodu pokarmowego w
postaci biegunki.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Kura, indyk, kaczka, §winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Fortamox nalezy podawac po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Kury: podawa¢ 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. 113
dnia leczenia), a w ciezkich przypadkach przez 5 dni (tj. 1, 3 1 5 dnia leczenia).

Kaczki: podawa¢ w wodzie do picia w dawce 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg m.c.(co
odpowiada 0,04 g produktu na kg m.c.). Produkt nalezy stosowac¢ co drugi dzien przez 3 dni (tj. 113
dnia leczenia).

Indyki: podawaé w wodzie do picia w dawce 15—-20 mg amoksycyliny tréjwodnej 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, 315 dnia leczenia).

Swinie: podawa¢ w wodzie do picia w dawce 20 mg amoksycyliny trojwodnej/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 leku w wodzie do picia powinno by¢ przeliczone w zaleznosci od ilosci przyjmowanej wody
oraz ciezaru ciala leczonych zwierzat.

W celu obliczenia stgzenia leku w wodzie do picia mozna postuzy¢ si¢ nastepujacym wzorem:

masaciata leczonych zw. [kg] x zalecana dawka produktu [If_g]

o q
Stezenie Fortamox [I " objetoié wody wypijanej przez leczone zw.w ciagu 12 godzin [I]

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Roztwory wodne produktu przygotowaé bezposrednio przed uzyciem. Woda z lekiem powinna by¢
zuzyta w ciagu 12 godzin od rozpuszczenia leku. Po tym czasie woda z lekiem, ktdra nie zostata
wypita przez zwierzg¢ta powinna zosta¢ usunigta.

Podczas stosowania produktu, zwierzeta nie moga mie¢ dostgpu do innego zrodta wody niz woda z
lekiem.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Kury: 1 dzien

Indyki: 5 dni

Kaczki: 9 dni

Swinie: 2 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.



11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcjg: 12 godzin

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Uzycie tego produktu powinno by¢ poparte oceng wrazliwosci drobnoustrojow. Odnotowano wysoka
opornos¢ E. coli izolowanych od brojlerow (powyzej 50%).

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Unika¢ wdychania proszku. Umy¢ rece po uzyciu produktu. Penicyliny i cefalosporyny moga
powodowac nadwrazliwo$¢ po wstrzyknigciu, wdychaniu, spozyciu oraz podczas kontaktu ze skorg.
Nadwrazliwo$¢ 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, szczegolnie jezeli jest si¢ uczulonym na substancje w
nim zawarte. Jezeli wystgpilo niepozadane dziatanie po ekspozycji na produkt, takie jak
zaczerwienienie skory, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu zalaczong ulotke
informacyjna. Natomiast w przypadku pojawienia si¢ objawow, takich jak obrzek twarzy, ust i powiek
oraz duszno$¢, wymagana jest natychmiastowa pomoc lekarska.

Ciaza, laktacja:
Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego podczas stosowania

amoksycyliny.
Produkt do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Neomycyna, erytromycyna, tetracykliny, jony metali i §rodki alkalizujace hamujg wchtanianie
amoksycyliny.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano. W przypadku wystapienia objawow przedawkowania, nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe. Nie ma specyficznej odtrutki.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane.

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

Lekdéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunig¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone §rodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

»Biofaktor” Sp. z 0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

Tel.: +48 95 7325359

Dostepne opakowania: 50 g, 100 g, 1000 g.

BIOotor.
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