B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Amoxygal, 510 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla swin i kur

2. Sklad

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 510 mg

(w postaci amoksycyliny trojwodnej 586,5 mg)

Substancja pomocnicza:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Disodu edetynian 45 mg

Jednorodny proszek w kolorze biatym do zottawego.

Bl Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura

4. Wskazania lecznicze

Swinia:

Leczenie zakazen uktadu oddechowego spowodowanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis, zakazen paciorkowcowych spowodowanych przez Streptococcus suis.

Kura:

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego spowodowanych przez Salmonella Typhimurium, Salmonella
Enteritidis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, lub na dowolng

substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwoscig na penicyliny 1 inne antybiotyki beta-
laktamowe.

Nie stosowac u krolikow i gryzoni (w tym kawii domowych i chomikow).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych powinno opiera¢ si¢ na badaniach wrazliwos$ci
oraz bra¢ pod uwagg oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii.




Nieodpowiednie stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ przyczyng
rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszania skutecznos$ci leczenia innymi
antybiotykami f-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Stosowanie produktu u kur powinno odbywac¢ si¢ w zgodzie z rozporzadzeniem Komisji (EC)
1177/2006 i odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Penicyliny i cefalosporyny moga by¢ przyczyna wystapienia reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
wyniku wdychania, spozycia lub kontaktu ze skéra. Obserwuje si¢ krzyzowe reakcje nadwrazliwos$ci
pomiedzy penicylinami i cefalosporynami. Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ w rzadkich
przypadkach cigzki przebieg. Najczesciej wystepuja reakcje skorne (wykwity, pokrzywka swiad).
Wdychanie moze spowodowac wystgpienie zaburzen ze strony uktadu oddechowego. Po spozyciu
moga wystapi¢ problemy zotadkowe (nudnosci, wymioty, biegunka, krwotok). Najpowazniejsza
posta¢ nadwrazliwo$ci na amoksycyling to szok anafilaktyczny. Osoby o znanej nadwrazliwosci na
penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, skora oraz jego wdychania.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkdw ochrony osobiste;j,
na ktore sktadaja si¢ okulary, rekawice gumowe oraz maska ochronna.

Proszkiem nalezy postugiwac¢ si¢ tylko w dobrze wietrzonych pomieszczeniach. W razie problemow z
oddychaniem osobg¢ poszkodowana nalezy wyprowadzi¢ na §wieze powietrze.

W przypadku bezposredniego kontaktu ze skorg, narazone miejsce nalezy bezzwlocznie umy¢ woda z
mydtem.

W przypadku kontaktu z oczami nalezy je przemy¢ woda.

W przypadku wprowadzenia leku do drog oddechowych: Osobg poszkodowang nalezy wyprowadzié
ze skazonego miejsca na §wieze powietrze.

Jesli podraznienia spowodowane kontaktem z produktem utrzymuja si¢ nalezy zasiggna¢ porady
lekarza. Obrzgk twarzy, warg i oczu, jak rowniez trudnosci z oddychaniem sg najpowazniejSzymi
objawami wymagajacymi natychmiastowej interwencji medycznej. Przy utrudnionym oddychaniu
nalezy podac tlen, a przy zatrzymaniu oddychania nalezy zastosowac¢ sztuczne oddychanie.

W razie przypadkowego spozycia wypi¢ wode i zasiggng¢ porady lekarza. Unika¢ spozywania
alkoholu.

Specjalne srodki ostroznosci w celu ochrony $§rodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:
Nie dotyczy.

Ciaza, laktacja i nie$nos¢:

Bezpieczenistwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy,
laktacji lub w okresie niesnosci nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Unika¢ mieszania z innymi produktami leczniczymi. Ze wzgledu na mechanizm dziatania
przeciwbakteryjnego mozliwe jest wystapienie antagonizmu pomiedzy penicylinami a srodkami o
dziataniu bakteriostatycznym (tetracykliny, chloramfenikol, erytromycyna, sulfonamidy).

Przedawkowanie:
Nieznane.

Specjalne ograniczenia i warunki dotyczace stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane




7. Zdarzenia niepozadane

Swinia, kura:

Reakcje nadwrazliwosci*
Objawy zotadkowo—jelitowe (wymioty, biegunka).
Nadkazenia wywotane bakteriami opornymi na ten antybiotyk™*

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢
okreslona na podstawie
dostepnych danych.

* nasilenie moze waha¢ si¢ od wysypki do wstrzasu anafilaktycznego.
** po dlugotrwalym stosowaniu.

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
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Doustnie w wodzie do picia lub w mleku.

Swinia

Podanie w wodzie do picia

10 mg amoksycyliny/kg m.c. (co odpowiada 0,0196 g leku/kg m.c.), 2 x dziennie, przez 5 dni.
Opakowanie 100 g zawiera dawke leku na ok. 5 100 kg m.c. Zawarto$¢ opakowania nalezy rozpuscic
w 2 litrach wody do picia. Roztwor przygotowany w ten sposéb nalezy poda¢ do takiej ilosci wody
do picia, ktora, w zaleznosci od wieku i wagi, leczone zwierzeta wypija w ciagu 2—3 godzin.
Opakowanie 1 kg zawiera dawke leku na ok. 51 000 kg m.c. Zawarto$¢ opakowania nalezy rozpuscic¢
w 20 litrach wody do picia. Roztwor przygotowany w ten sposob nalezy podac do takiej ilosci wody
do picia, ktora, w zaleznosci od wieku i wagi, leczone zwierzeta wypija w ciggu 2—3 godzin.

Powyzszg procedure¢ nalezy powtorzy¢ po 12 godzinach.

Swinie nie powinny mie¢ dostepu do wody do picia w trakcie podawania produktu i na dwie godziny
przed jego podaniem.

Podanie w mleku
W przypadku stosowania w mleku odmierzong ilo$¢ produktu nalezy rozpusci¢ w takiej ilosci mleka,
ktora zwierzgta moga wypic¢ niezwlocznie po sporzadzeniu.

Ponizszy wzor moze by¢ stosowany do obliczania wymagane;j ilosci weterynaryjnego produktu
leczniczego w gramach, co 12 godzin.

Liczba srednia masa ciata
Swin X (kg) leczonych zwierzat x 0,0196 = ilo$¢ produktu w g
(dwa razy dziennie)




Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy doda¢ do mleka (w stosunku 1 g/20 ml), miesza¢ doktadnie,
az do catkowitego rozpuszczenia.

Kura

Lek nalezy podawa¢ w wodzie do picia w pojedynczych dawkach pulsacyjnych wedtug dawkowania
20 mg amoksycyliny/kg m.c. (co odpowiada 0,0392 g leku/kg m.c.), 1 x dziennie, przez 5 dni.
Opakowanie 100 g zawiera dawke leku na ok. 2 550 kg m.c. Opakowanie 100 g nalezy rozpusci¢ w 2
litrach wody do picia. Roztwoér przygotowany w ten sposob nalezy podac do takiej ilosci wody do
picia, ktora, w zaleznosci od wieku i wagi leczonych zwierzat, zwierzeta wypija w ciggu 2—3 godzin.
Opakowanie 1 kg zawiera dawke leku na ok. 25 500 kg m.c. Opakowanie 1 kg nalezy rozpusci¢ w 20
litrach wody do picia. Roztwor przygotowany w ten sposob nalezy poda¢ do takiej ilosci wody do
picia, ktora, w zaleznosci od wieku i wagi leczonych zwierzat, zwierzeta wypija w ciggu 2—3 godzin.

Kury nie powinny mie¢ dostepu do wody do picia w trakcie podawania produktu i na dwie godziny
przed jego podaniem. Przyjmowanie wody przez pisklgta mtodsze niz 5 dni moze by¢ ze wzgledu na
ich wage nizsze, dlatego nalezy zapewni¢ przyjecie catej dawki tzn. 20 mg/kg m.c. w ograniczonym
czasie (jako dawke pulsacyjng) w zalecanym stezeniu 1000 ppm amoksycyliny (jedno opakowanie
100 g na 51 litrow lub opakowanie 1 kg na 510 litrow).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

Swinie: tkanki jadalne - 7 dni.

Kury: tkanki jadalne - 1 dzien.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 dni
Okres waznos$ci po rekonstytucji w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 3 godziny
Okres waznosci po rekonstytucji w mleku zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ 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¢ sSrodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2046/10

Wielkosci opakowan

Worek zawiera:100 g lub 1 kg.

Butelka zawiera 100 g lub 1 kg.

Pudetko tekturowe: 1 butelka zawierajaca 100 g produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PHARMAGAL, s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Stowacja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
PHARMAGAL POLSKA Sp. z o.0.

ul. Stargardzka 7-9

PL — 54 156 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 790 227 213

E-mail: pharmagal@pharmagalpolska.pl




