A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA - 250 g, (500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg)
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Amoxy Active 697 mg/g proszek doustny dla $win i kur.

2.  Skilad
Kazdy gram produktu zawiera:

Substancja czynna:
Amoksycylina 697 mg/g
jako amoksycylina tréjwodna 800 mg/g

Proszek doustny barwy biatej lub prawie biate;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i kury (brojlery, mtode kury rzezne, kury do reprodukcji).

4. Wskazania lecznicze

Swinie:  Leczenie infekcji uktadu oddechowego, pokarmowego i moczowo-plciowego, zakazen
wtornych do infekcji wirusowych oraz posocznicy wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe
na amoksycyling.

Kury: Leczenie infekcji uktadu oddechowego i pokarmowego wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na amoksycyling.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny, inne substancje z grupy beta-laktamoéw lub na
dowolna substancje pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci bakterii wytwarzajacych B-laktamazg.

Nie stosowac¢ u zajeczakow 1 gryzoni, takich jak kawie domowe (§winki morskie), chomiki 1
myszoskoczki.

Nie stosowac u zwierzat z cigzka niewydolnoscia nerek, w tym anurig i oliguria.

Nie stosowaé u przezuwaczy i koni.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

W zwiazku z chorobg ilo§¢ wody wypijanej przez zwierzeta moze by¢ inna. W razie koniecznosci nalezy
zastosowac leczenie pozajelitowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi
zasadami prowadzenia terapii antybiotykowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte o testy lekowrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zakazonego zwierzgcia. Jezeli okaze si¢ to niemozliwe, terapi¢ nalezy oprze¢ o lokalne
(regionalne, na poziomie gospodarstwa) informacje epidemiologiczne dotyczace lekowrazliwos$ci bakterii
docelowych. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami zawartymi w




ulotce informacyjnej moze zwigksza¢ rozpowszechnienie bakterii opornych na amoksycyling oraz
zmnigjszac¢ skutecznos$¢ leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie) po wstrzyknieciu, wdychaniu, potknieciu
lub kontakcie ze skdrg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych z
cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne wywotywane przez te substancje moga by¢ czasami
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na antybiotyki beta-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas stosowania niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowa¢ daleko posunieta
ostrozno$¢ w celu uniknigcia narazenia na jego dziatanie, stosujac wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej, na
ktore sktadajg si¢ rekawice oraz jednorazowa potmaska oddechowa zgodna z Europejska Norma EN149
lub maska oddechowa wielokrotnego uzytku zgodna z Europejska Normg EN140 z filtrem wg EN 143. Po
uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami lub skorg zanieczyszczone miejsce nalezy natychmiast przemy¢ woda.
W przypadku wystgpienia objawoéw w wyniku kontaktu, takich jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie
zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Obrzgk
twarzy, warg lub oczu, badz trudnosci z oddychaniem sa powaznymi objawami i wymagaja udzielenia
pilnej pomocy medyczne;j.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie zostato
okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaly dzialania teratogennego, toksycznego dla
ptodu lub szkodliwego dla samicy.

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:

Nie nalezy taczy¢ z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym.

Nie nalezy stosowac jednoczesnie z neomycyng poniewaz blokuje ona absorpcje penicylin doustnych.
Antybiotyki B-laktamowe wykazujg synergizm z antybiotykami aminoglikozydowymi.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania nie obserwowano wystepowania zdarzen niepozadanych innych niz te
okreslone w punkcie Zdarzenia niepozadane.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie i kury:

Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci*
(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zaburzenia przewodu pokarmowego (wymioty, biegunka)

*0 réznym nasileniu, od wysypki na skorze do wstrzasu anafilaktycznego



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
réwniez 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 koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48
22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia u §win i kur.

Swinie:
Zalecana dawka wynosi 11,2 mg amoksycyliny na kg masy ciata na dob¢ (co odpowiada 16,1 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego na 1 kg masy ciata na dobe), podawane przez 3 do 5 kolejnych dni.

Kury:
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 28,7 mg
weterynaryjnego produktu leczniczego na 1 kg masy ciata na dobe), podawane przez 3 do 5 kolejnych dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia, aby
unikna¢ podania zbyt matej dawki leku. Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu
pomiarowego.

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy okresli¢ mase ciata zwierzat
poddawanych leczeniu i ich rzeczywiste dobowe spozycie wody. Spozycie wody moze rézni¢ si¢ w
zaleznosci od takich czynnikow jak gatunek zwierzecia, wiek, stan zdrowotny, system hodowli (np. r6zne
warunki §wietlne i termiczne). Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat.
W celu uzyskania wtasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stezenia
amoksycyliny.

Wode zawierajacg produkt leczniczy nalezy przygotowaé w ilo$ci wystarczajacej na najblizszych 12
godzin. Niewykorzystana wode zawierajaca produkt leczniczy nalezy po 12 godzinach usunac i
przygotowac swiezy roztwor na kolejnych 12 godzin.

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

...mg weterynaryjnego srednia masa ciata (kg)
produktu leczniczego/ X poddawanych leczeniu
kg masy ciata/ dzien zwierzat

= ... mg weterynaryjnego produktu
srednie dobowe spozycie wody (w litrach) na zwierze leczniczego na litr wody
do picia

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy doda¢ do wody do picia i starannie wymiesza¢ az do zupelnego
rozpuszczenia weterynaryjnego produktu leczniczego. Maksymalna rozpuszczalno$é weterynaryjnego
produktu leczniczego w wodzie wynosi okoto 6 g/litr. Zwierzgtom poddawanym leczeniu nalezy zapewni¢
wystarczajacy dostep do systemu dostarczania wody, zeby zagwarantowac spozycie odpowiednich jej


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

ilosci. W trakcie leczenia nie powinno by¢ udostgpniane zadne inne zrédto wody do picia. W przypadku
systemow hodowli na wolnym wybiegu w trakcie leczenia zwierz¢ta nalezy trzymac¢ w pomieszczeniu.

Po zakonczeniu podawania produktu leczniczego nalezy odpowiednio oczysci¢ system dostarczania wody,
aby unikna¢ poboru subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

10. Okresy karencji

Swinie: tkanki jadalne: 2 dni.

Kury: tkanki jadalne: 1 dzien.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcjg: 12 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2468/15

- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.

- Wiaderko: 1 kg, 2.5 kg, 5 kg.

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.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

PL — 60 792 Poznan

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl



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