OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIETO - ULOTCE
Worek 400 g, 1 kg, 15 x 1 kg

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7°

08028 Barcelona

Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MAXYL 500 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykow, kaczek i $win
Amoksycylina trojwodna

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

Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 436 mg

W postaci amoksycykliny trojwodnej 500 mg

Biaty proszek; po rozpuszczeniu - klarowny, bezbarwny ptyn

| 4. WIELKOSC OPAKOWANIA

Worek 1 kg

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekcji wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycykling u kur, indykow, kaczek i
Swifi.
Swinie: leczenie pasterelozy.

| 6. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u krolikow, kawii domowych ($winek morskich), chomikow, myszoskoczkow i innych
matych ssakow roslinozernych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny i inne antybiotyki 3-laktamowe lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowaé u zwierzat z chorobami nerek, w tym, w stanie anurii i oligurii.



| 7. DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny i cefalosporyny moga by¢ przyczyng wystapienia reakcji nadwrazliwosci (alergii), ktore w
rzadkich przypadkach mogg mie¢ cigzki przebieg.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigeej 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 zwierz¢ 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.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania.
(www.urpl.gov.pl)

(8.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury, indyki, kaczki i $winie.

| 9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie w wodzie do picia.

Nalezy przygotowaé roztwor ze swiezg woda do picia bezposrednio przed podaniem. Woda
zawierajaca produkt leczniczy, ktdra nie zostanie zuzyta w ciggu 12 godzin od przygotowania
powinna zosta¢ wycofana i zastapiona swiezg.

W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody, zadne inne zrodta wody do picia nie powinny by¢
dostepne w okresie leczenia.

Nastepujacy wzor moze by¢ zastosowany do wyliczenia wymaganego stezenia produktu leczniczego
weterynaryjnego (w miligramach produktu na litr wody do picia):

X mg produktu na kg masy Srednia masa ciata (kg)
ciata na dzien X leczonych zwierzat = x mg produktu na litr
wody do picia

srednie spozycie wody (1) na zwierze

W celu zapewnienia wtasciwej dawki nalezy okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat najdoktadniej jak
to tylko mozliwe. Dzienne spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy moze si¢ r6zni¢ w
zaleznosci od stanu klinicznego zwierzat. W celu przygotowania wtasciwej dawki amoksycyliny
nalezy wzig¢ pod uwage faktyczne dzienne spozycie wody.

Kury:
Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciala na dzien (co odpowiada 30
mg produktu/kg masy ciata/dzien) do podawania przez 3 dni lub w cigzkich przypadkach przez 5 dni.

Kaczki:


http://www.urpl.gov.pl/

Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciala na dzien (co odpowiada 40
mg produktu/kg masy ciata/dzien) do podawania przez 3 dni.

Indyki:

Zalecana dawka wynosi 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dzien (co odpowiada
30-40 mg produktu/kg masy ciata/dzien) do podawania przez 3 dni lub w cigzkich przypadkach przez
5 dni.

Swinie:
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dzien (co odpowiada
40 mg produktu/kg masy ciata/dzien) do podawania przez 5 dni.

| 10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Po zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody zwierzetom nalezy odpowiednio oczyscic,
aby unikng¢ podawania subterapeutycznych ilosci substancji czynnej.

| 11. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Kury 1 dzien
Kaczki 9 dni
IndykKi 5 dni
Swinie 2 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi lub w okresie 3 tygodni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

[ 12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Przechowywa¢ worek szczelnie zamkniety.

Termin waznosci (EXP)

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
worku po uptywie ,,Termin waznos$ci”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesiace.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

Okres waznosci po rozpuszczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.

Produkt rozpuszczony lub po rekonstytucji nalezy zuzy¢ do.........

| 13. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest skuteczny przeciwko organizmom produkujacym f3
laktamazeg.



Swinie: pobieranie produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierzat moze byé zmienione w wyniku
choroby. W przypadku zmniejszonej ilo$ci przyjmowanej wody, zwierzegta powinny by¢ leczone droga
pozajelitowa.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i
regionalnymi przepisami dotyczacymi stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach antybiotykowrazliwo$ci materiatu pobranego
od leczonych zwierzat. Jesli jest to niemozliwe, terapia powinna by¢ oparta na informacji okreslajacej
lokalng (regionalng, na poziome gospodarstwa) sytuacje epidemiologiczng dotyczaca wrazliwosci
docelowych bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszenie skutecznosci leczenia amoksycyling.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga by¢ przyczyng wystapienia reakcji nadwrazliwosci (alergii) w
wyniku wstrzyknigcia, wdychania, spozycia lub kontaktu ze skorg. Obserwuje si¢ krzyzowe reakcje
nadwrazliwosci miedzy penicylinami i cefalosporynami. Reakcje alergiczne na te substancje w
rzadkich przypadkach moga mie¢ ci¢zki przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na amoksycyling lub ktore miaty zalecenie aby nie pracowac z ta
substancja czynng, powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczymi weterynaryjnymi.

Aby unikng¢ narazenia podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy postgpowac
z wielkg ostroznoscia i bra¢ pod uwage wszystkie zalecenia.

W przypadku zaobserwowania niepokojacych objawow po kontakcie z produktem takich jak wysypka
na skorze,, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie. Obrzek twarzy, warg, oczu jak rowniez trudnosci w oddychaniu sg powazniejszymi
objawami wymagajacymi natychmiastowego interwencji medycznej.

Unika¢ wdychania pytu. Nosi¢ jednorazowg poétmaske oddechowa zgodng z europejska normg EN149
lub stosowac respirator wielokrotnego uzytku zgodny normg europejska EN140 z filtrem ENI143.
Podczas przygotowywania i podawania wody zawierajgcej produkt leczniczy lub ptynnej paszy,
nalezy nosi¢ rekawice.

Po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego, wody zawierajacej produkt leczniczy lub
paszy, nalezy umy¢ skore narazong na kontakt z nimi, w szczegolnosci rece.

Ciaza i laktacja :

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego po podaniu
amoksycyliny.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Niesnos¢:
Nie stosowaé u ptakow stad zarodowych produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi i
na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania produktéw o dziataniu bakteriostatycznym takich jak
tetracykliny, makrolidy i sulfonamidy.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Nie odnotowano zadnych probleméw z przedawkowaniem. Leczenie powinno by¢ objawowe i nie ma
dostepnej odtrutki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

| 15. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
Czerwiec 2024

| 16. INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowania:

Worek 400 g

Worek 1 kg

Pudetko zawierajace 15 workow po 1 kg

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

Nr serii (Lot){numer}
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2408/15




