B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Amoxy Active CTD 697 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykéw 1 kaczek

2. Skiad

Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:
Amoksycylina 697 mg
w postaci amoksycyliny trojwodnej 800 mg

Proszek koloru biatego do prawie biatego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, mtode kury, kury przeznaczone do reprodukc;ji), indyki, kaczki (brojlery, kaczki
przeznaczone do reprodukcji).

4, Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ W przypadku obecnosci bakterii produkujacych B-laktamazg.

Nie stosowac U krolikéw, kawii domowych, chomikow, myszoskoczkéw lub innych matych zwierzat
roslinozernych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynna, na inne substancje z grupy beta-
laktamo6w lub na dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowac U przezuwaczy i koni.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Przy stosowaniu produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i regionalne zalecenia dotyczace
stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych.

Produkt nalezy stosowac¢ wylgcznie w oparciu o wynik badania lekowrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie nalezy prowadzi¢ w oparciu o
lokalne (regionalne, swoiste dla danej fermy) informacje epizootiologiczne dotyczace wrazliwosci
bakterii docelowych. Uzycie produktu niezgodne z instrukcjami podanymi w charakterystyce
weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwigksza¢ czgstos¢é wystepowania bakterii opornych na
amoksycyling i obniza¢ skutecznosc¢ leczenia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Penicyliny moga wywotywa¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalacji, potknigciu

lub kontakcie ze skora. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci krzyzowej
na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje mogg sporadycznie by¢ cigzkie.
Osoby 0 znanej nadwrazliwo$ci na antybiotyki beta-laktamowe powinni unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.




Z omawianym produktem nalezy obchodzi¢ si¢ niezwykle ostroznie, by nie dopusci¢ do ekspozycii,
zachowujac przy tym wszystkie zalecane $rodki ostroznosci.

Produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unikac kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas obchodzenia si¢ z produktem nie nalezy pali¢ tytoniu, jes¢ ani pic.

Podczas przygotowywania i podawania wody pitnej zawierajacej lek nalezy unika¢ kontaktu produktu
ze skorg i wdychania czasteczek kurzu. Podczas mieszania i innych czynno$ci dotyczacych
weterynaryjnego produktu nalezy uzywa¢ srodkéw ochrony osobistej, na ktore sktadaja si¢ rekawice i
jednorazowg maske oddechowa zgodna ze standardem europejskim EN149 lub maska oddechowa
wielorazowego uzytku zgodna ze standardem europejskim EN140 z filtrem EN 143. Po uzyciu umy¢
rece.

W przypadku kontaktu z oczami lub skora, odpowiednia okolicg, nalezy natychmiast przemy¢ woda.
W przypadku pojawienia si¢ po ekspozycji na produkt takich objawow jak wysypka skérna, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Obrzgk twarzy, ust lub oczu lub trudnosci w oddychaniu to powazniejsze objawy, ktore wymagaja
natychmiastowej pomocy medycznej.

Niesnos¢:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego spowodowanego podaniem
amoksycyliny.

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 Iaczy¢ z antybiotykami bakteriostatycznymi.

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

Przedawkowanie:
Nie zgtaszano probleméw zwiazanych z przedawkowaniem. W przypadku przedawkowania nalezy
zastosowac leczenie objawowe. Specyficzna odtrutka nie jest dostepna.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnos$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia lub pasza ptynna
zawierajaca produkty biobojcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

7. Zdarzenia niepozadane

Kury, indyki, kaczki:

Czestos$¢ nieznana Reakcje nadwrazliwosci
(nie moze by¢ okreslona na Reakcje alergiczne!
podstawie dostepnych danych):

1 Moga by¢ czasami powazne.

Zgtaszanie 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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,



Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

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

Kury:

Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny trojwodnej (co odpowiada 13,1 mg amoksycyliny) na
kilogram masy ciata na dobg¢ (co odpowiada 19 mg produktu/kg masy ciata na dobg). Catkowity okres
leczenia powinien wynie$¢ 3 dni lub w cigzkich przypadkach - 5 dni.

Indyki:

Zalecana dawka wynosi 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej (co odpowiada 13,1-17,4 mg
amoksycyliny) na kilogram masy ciata na dobg¢ (co odpowiada 19-25 mg produktu/kg masy ciata)
przez 3 dni lub w cigzkich przypadkach - 5 dni.

Kaczki:
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny trojwodnej (co odpowiada 17,4 mg amoksycyliny) na

kilogram masy ciata na dobg¢ (co odpowiada 25 mg produktu/kg masy ciata na dobe) przez 3 kolejne
dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Roztwor nalezy sporzadzi¢ za pomoca §wiezej wody pitnej, bezposrednio przed uzyciem. Wode
zawierajaca lek, ktora nie zostata wypita w ciggu 12 godzin nalezy usunac¢ i zapewni¢ nowa porcje
wody zawierajacej lek. W celu zagwarantowania konsumpcji wody zawierajacej lek zwierzeta nie
powinny mie¢ dostgpu do innych zroédet wody w okresie leczenia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wiasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia amoksycyliny.

Zaleca sig stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

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

... mg produktu na kg X $rednia masa ciata (kg)
masy ciata na dobg zwierzat wymagajacych leczenia

= ... mg produktu na
srednie dobowe spozycie wody (1/zwierzg) litr wody pitnej

Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio wyczysci¢, aby uniknaé
przyjecia subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu w wodzie wynosi okoto 3 g na litr.
W odniesieniu do roztworu podstawowego oraz w przypadku postugiwania si¢ dozownikiem nalezy
dopilnowac¢, aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnos$ci, jaka mozna osiggna¢ w danych


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

warunkach. Ustawienia szybko$ci przeptywu pompy dozujgcej nalezy dostosowac do stezenia
roztworu podstawowego oraz spozycia wody przez zwierzeta wymagajace leczenia.

10. Okresy karencji

Kury: tkanki jadalne: 1 dzien.

Indyki: tkanki jadalne: 5 dni.

Kaczki: tkanki jadalne: 9 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocig.

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

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesigc

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja: 12 godzin

12. Specjalne srodki ostroznos$ci 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 obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadéw. Dziatania te pomogg chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2881/19

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

- Wiadro: 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

01/2026



Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

60 792 Poznan

Polska

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl
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