OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZONE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

1. Nazwai adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwércy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ANDRES PINTALUBA, S.A.

C/Prudenci Bertrana n°® 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus

HISZPANIA

| 2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego |

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

| 3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna .............ooooiiiiiiiiii 500 mg
(co odpowiada 435,6 mg amoksycyliny)

Substancja pomocnicza, q.s.

Prawie biaty, drobny proszek.

| 4. Postaé farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur, kaczek i indykow

| 5. Wielko$¢ opakowania

<Torebka zawierajaca 400 g> <Torebka zawierajaca 1 kg>
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6. Wskazania lecznicze

Kura (brojler), kaczka (brojler) i indyk (hodowany na mi¢so): leczenie pasterelozy i kolibacillozy
wywolanej przez szczepy Pasteurella spp. i Escherichia coli, podatne na amoksycyling.

Swinia: leczenie zakazef wywolanych przez szczepy Streptococcus suis, podatne na amoksycyline.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na penicyliny lub inne antybiotyki B-laktamowe lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikow, myszoskoczkow ani innych matych zwierzat
roslinozernych. Nie stosowac¢ u koni.



Nie podawa¢ doustnie u zwierzat z rozwini¢tg funkcjg zwacza.

8. Dzialania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
- Reakcje nadwrazliwosci, o roznej cigzkosci od wysypki skornej do wstrzasu anafilaktycznego.
- Objawy ze strony zotadka i jelit (wymioty, biegunka).

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

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej 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 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac 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 rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

| 9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura (brojler), kaczka (brojler) i indyk (hodowany na migso).

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.

Dawkowanie i1 schemat podawania

- Swinie: 20 mg amoksycyliny trojwodnej/kg masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 40 mg
produktu/kg masy ciata/dobe) przez 4 dni.

- Kury (brojlery): 15 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 30 mg
produktu/kg masy ciata/dobe) przez 5 dni.

- Kaczki (brojlery): 20 mg amoksycyliny trojwodnej/kg masy ciata co 24 godziny (co odpowiada 40
mg produktu/kg masy ciata/dobe) przez 3 dni.

- Indyki (hodowane na migso): od 15 do 20 mg amoksycyliny tréjwodnej/kg masy ciata co 24 godziny
(co odpowiada 30-40 mg produktu/kg masy ciata/dobe) przez 5 dni.

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
uzyskania prawidtowej dawki dostosowac stgzenie amoksycyliny, biorac pod uwagg dzienne spozycie
wody.

W oparciu o dawke, jaka ma by¢ zastosowana, oraz liczbe i masg ciala leczonych zwierzat, mozna
obliczy¢ doktadng dobowsg ilo$¢ produktu leczniczego przy pomocy nastepujacego wzoru:



. . . . dawka (mg amoksycyliny
Srednia masa ciata (kg) zwierzat x tréjwodnej/kg m.c./dobe)

g produktu/litr wody do

picia/dobg Srednie dobowe spozycie wody (litry) x 500

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy mozliwie jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciata leczonych zwierzat, aby unikna¢ stosowania zbyt matych dawek.

Podczas okresu podawania leku nie nalezy udostgpnia¢ innego zrédta wody do picia. Wode do picia
zawierajacg produkt leczniczy nalezy wymienia¢ na swieza co 24 godziny.

Po zakonczeniu podawania leku nalezy odpowiednio oczysci¢ system podawania wody, aby unikna¢
pobierania subterapeutycznych ilosci substancji czynnej.

Nalezy mozliwie jak najdoktadniej odwazy¢ wymagana ilos¢ produktu leczniczego przy uzyciu
odpowiednio skalibrowanych urzadzen wazacych.
11.  Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nie dotyczy.

12. OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Swinie: 6 dni

Kury (brojlery): 1 dzien

Kaczki (brojlery): 9 dni

Indyki (hodowane na migso): 5 dni

Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Nie stosowac w ciggu 4 tygodni
od rozpoczecia okresu niesnosci.

13. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie przez zwierzg¢ta wody zawierajacej produkt leczniczy moze ulec zmianie w wyniku choroby.
W przypadku niedostatecznego spozycia wody zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo.
Stosowanie produktu nalezy potaczy¢ z dobrymi praktykami zarzadzania, tzn. odpowiednimi zasadami
higieny, wtasciwa wentylacja, unikaniem zbyt duzego zageszczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na lokalnych (regionalnych, na
poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych o wrazliwosci docelowych bakterii.
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Podczas stosowania produktu leczniczego nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne, krajowe i regionalne
wytyczne dotyczgce stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu leczniczego niezgodne z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze zwigkszacé czestos¢ wystgpowania bakterii opornych na
amoksycyling oraz moze obniza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi penicylinami z powodu mozliwo$ci
wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ nadwrazliwo$¢ (alergie) po iniekcji, wdychaniu, spozyciu
lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga czasami by¢
powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwosci lub osoby ktorym nie zaleca si¢ pracy z tego typu produktami,
powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowa¢ z zachowaniem wszelkich zalecanych $rodkéw
ostroznosci, aby unika¢ narazenia.

Nalezy podja¢ niezbedne dziatania zapobiegajace rozprzestrzenianiu si¢ proszku podczas dodawania
produktu leczniczego do wody do picia.

Nalezy unika¢ wdychania pytu. Nosi¢ jednorazowa potmaske oddechowa, zgodna z europejska norma
EN149 Iub aparat oddechowy wielokrotnego uzytku zgodny z europejska normg EN140 z filtrem
zgodnym z EN143.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Podczas przygotowywania i podawania wody lub ptynnej
paszy z dodatkiem leku nalezy nosi¢ rekawice, kombinezon i okulary ochronne. W przypadku
kontaktu sptuka¢ duzg iloscig czystej wody.

Po stosowaniu produktu albo wody / paszy zawierajacej produkt leczniczy umy¢ skore narazong na
kontakt. Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Nie pali¢, nie jes¢, ani nie pi¢ podczas pracy z produktem leczniczym.

Jesli po narazeniu wystepuja objawy takie jak wysypka skorna, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi to ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust lub oczu lub trudnosci
w oddychaniu sg stanowig powazne objawy i wymagaja pilnej pomocy lekarskiej.

Cigza i laktacja

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu i szkodliwego dla matki.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji u loch
nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Okres niesnosci

Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednocze$nie z neomycyna, poniewaz blokuje ona wchlanianie penicylin podawanych
doustnie.

Nie stosowaé razem z antybiotykami, ktore hamujg synteze biatka bakteryjnego, poniewaz moga one
antagonizowac dziatanie bakteriobojcze penicylin.

Nie podawa¢ razem z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)

Nie opisano. Amoksycylina posiada szeroki margines bezpieczenstwa.

Niezgodno$ci farmaceutyczne




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

15. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié
srodowisko.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

Wielkosci opakowan:
Torebka zawierajaca 400 g
Torebka zawierajaca 1 kg

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis ,,Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

20. Termin waznosci serii

Termin waznos$ci {miesigc/rok
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ....

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 miesigc

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Nie stosowac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po ,,Termin waznosci”.

Termin waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesigca.

| 21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia: 2688/17



| 22. Numer serii

Nr serii {numer}



