B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Huvamox 800 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykoéw, kaczek i swin

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
HUVEPHARMA NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet

Z1 d’Etriché

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Huvamox 800 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykéw, kaczek i §win
Amoksycylina tr6jwodna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram (g) zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina .......occcevvieeecieeniieenen. 697 mg
(co odpowiada 800 mg amoksycyliny tréjwodnej).

Proszek do podania w wodzie do picia.
Proszek w kolorze biatym do jasnozoéttego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
U kur, indykéw i kaczek: do leczenia zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.

U $win: do leczenia pasterelozy wywolanej przez Pasteurella multocida wrazliwa na amoksycyling.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u koni, krélikow, kawii domowych, chomikéw, myszoskoczkow i1 innych matych
zwierzat roslinozernych, poniewaz amoksycylina, podobnie jak wszystkie aminopenicyliny, ma
szkodliwy wptyw na bakterie jelita slepego.

Nie stosowac u przezuwaczy.

Nie stosowac¢ u zwierzat ze znang nadwrazliwo$cig na penicyling, inne antybiotyki B-laktamowe lub
jakakolwiek substancj¢ pomocniczg.

Nie podawa¢ zwierzetom z chorobami nerek, w tym z bezmoczem lub oligurig.

Nie stosowa¢ w obecnosci bakterii wytwarzajacych B-laktamazy.
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, ktore czasami mogg by¢ powazne. Nasilenie moze wahac si¢
od wysypki skérnej do wstrzasu anafilaktycznego.
Moga wystapi¢ objawy zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunka).

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}

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, mtode kury rzezne, ptaki stad zarodowych), kaczki (brojlery, ptaki stad zarodowych),
indyki (brojlery, ptaki stad zarodowych) i $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia.

Kury:

Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dobe, co odpowiada
13,1 mg amoksycyliny/kg masy ciala na dobe (co odpowiada 18,8 mg produktu/kg masy ciata na
dobe).

Calkowity okres leczenia powinien trwac¢ 3 dni, a w ci¢zkich przypadkach 5 dni.

Kaczki:

Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dobg, co odpowiada
17,4 mg amoksycyliny/kg masy ciala na dobe (co odpowiada 25 mg produktu/kg masy ciata na dobg)
przez 3 kolejne dni.

Indyki:

Zalecana dawka wynosi 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dobe, co odpowiada
13,1-17,4 mg amoksycyliny/kg masy ciata na dobe (co odpowiada 18,8-25 mg produktu/kg masy ciata
na dobe) przez 3 dni lub w cigzkich przypadkach przez 5 dni.

Swinie:

Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata na dobg, co odpowiada
17,4 mg amoksycyliny na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 25 mg produktu/kg masy ciata na
dobe) przez maksymalnie 5 dni.

Stosowanie w wodzie picia:

W celu przygotowania wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy wzia¢ pod uwage mase ciata
leczonych zwierzat oraz dzienne spozycie wody. Spozycie moze si¢ rozni¢ w zaleznosci od takich
czynnikow jak gatunek, wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli (np. rézna temperatura, rézne
dozowanie §wiatla). W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac
stezenie amoksycyliny.

W celu obliczenia wymaganej ilosci produktu leczniczego weterynaryjnego w miligramach na litr
wody do picia mozna zastosowaé nastepujacy wzor:



x mg produktu na kg masy $rednia masa ciata (w
ciata na dzien X kilogramach) leczonych = x mg produktu na litr
zwierzat wody do picia
$rednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze

W celu zagwarantowania prawidtowego dozowania nalezy jak najdoktadniej ustali¢ mase ciata, aby
unikna¢ przedawkowania.

Wszystkie leczone zwierzeta powinny mie¢ wystarczajacy dostep do systemu zaopatrzenia w wodg w
celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny.

Aby zagwarantowa¢ spozywanie wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny, podczas
leczenia, zwierzeta nie powinny mie¢ dostepu do innych zrodet wody.

Przygotowac roztwoér bezposrednio przed uzyciem, wykorzystujac Swieza wode do picia.

Produkt nalezy catkowicie rozpuscic¢, fagodnie go mieszajac. Podczas podawania zwierzgtom wody
zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny nalezy zachowac jej jednorodnosc.

Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu w wodzie wynosi 8 g/l w temperaturze 20°C i3 g/l w
temperaturze 5°C. W przypadku przygotowywania roztwordéw z zamiarem ich magazynowania i
dozowania za pomoca dozownika nalezy uwazac, aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci,
ktoéra mozna osiagna¢ w danych warunkach. Dostosowa¢ ustawienia natgzenia przeptywu pompy
dozujacej w zaleznos$ci od stezenia roztworu podstawowego i poboru wody przez leczone zwierzeta.
Wodg zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny, ktora nie zostanie spozyta w ciagu 24 godzin,
nalezy zutylizowa¢ oraz uzupetni¢ jej zapas.

Stosowanie w paszach plynnych (dla swin):

Podawac¢ w paszy ptynnej, w dawce 20 mg amoksycyliny tréjwodnej na kg masy ciala na dobe, co
odpowiada 17,4 mg amoksycyliny/kg masy ciata na dobe¢ (co odpowiada 25 mg produktu/kg masy ciata
na dobe) przez maksymalnie 5 dni. W okresie leczenia pasza lecznicza powinna by¢ $wiezo
przygotowywana co najmniej 2 razy dziennie. Dzienna dawka powinna by¢ obliczona na podstawie
liczby zwierzat i sredniej wagi, a nastepnie podzielona przez liczbg partii paszy przygotowanych w ciggu
dnia.

Plynna pasza lecznicza powinna by¢ przygotowywana przy wykorzystaniu §wiezej wody do picia.
Nalezy rozpusci¢ wymagang ilo$¢ produktu w czesci lub catosci wody potrzebnej do sporzadzenia
ptynnej paszy. Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie wynosi okoto 8 g/l w temperaturze
20°C i 3 g/l w temperaturze 5°C. Nalezy zapewni¢ catkowite rozpuszczenie proszku.

Woda zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ nastepnie zmieszana z sucha,
kompletna pasza i, w razie potrzeby, z pozostala woda. Zastosowane rozwigzanie powinno zapewniac
roOwnomierne rozprowadzenie wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny w paszy. Po
przygotowaniu, ostateczng leczniczg pasz¢ ptynng nalezy podac¢ §winiom w ciggu 2 godzin. Stabilnos¢
amoksycyliny we wszystkich paszach dostgpnych w handlu nie zostata ustalona. W celu
zminimalizowania utraty aktywno$ci amoksycyliny, ilo$¢ przygotowanej leczniczej paszy ptynnej nie
powinna przekracza¢ ilosci paszy, ktora zostanie spozyta w ciggu 2 godzin. Ptynna pasza lecznicza nie
powinna by¢ poddawana fermentacji. Calg leczniczg pasze pltynna, ktéra nie zostanie spozyta w ciagu
2 godzin, nalezy zutylizowac.

Po zakonczeniu leczenia nalezy odpowiednio oczysci¢ instalacj¢ wody do picia i ptynnej paszy, aby
nie dopusci¢ do przyjmowania substancji czynnej w ilo$ci nizszej niz dawka lecznicza.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowanie w wodzie do picia: aby zagwarantowaé spozywanie wody zawierajgcej produkt leczniczy
weterynaryjny, podczas leczenia, zwierzgta nie powinny mie¢ dostgpu do innych zrodet wody.
Stosowanie w paszach ptynnych: mimo zZe ograniczony dost¢p do innych zrodet wody pomaga w
zapewnieniu spozycia ptynnej paszy leczniczej, ze wzgledu na dobrostan zwierzat, nalezy zapewnic¢
staty dostep do dodatkowej, czystej wody do picia.




10. OKRES(-Y) KARENCJI

Kury

Tkanki jadalne: 1 dzien

Kaczki

Tkanki jadalne: 9 dni

Indyki

Tkanki jadalne: 5 dni

Swinie

Tkanki jadalne: 2 dni

Produktu nie nalezy stosowa¢ u niesnych ptakow, ktorych jaja sg przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie stosowa¢ w ciagu 4 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku w celu ochrony przed swiattem.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie stosowac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy
Okres waznosci po rozcienczeniu w wodzie do picia zgodnie z instrukcja:24 godziny
Okres waznosci po dodaniu do paszy ptynnej zgodnie z instrukcja: 2 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt nie jest skuteczny przeciw organizmom wytwarzajacym B-laktamazy.

Wykazano catkowitg oporno$¢ krzyzowa migdzy amoksycyling a innymi penicylinami, w szczegdlnosci
aminopenicylinami. Stosowanie produktu/amoksycyliny nalezy starannie rozwazy¢, gdy badanie
wrazliwo$ci drobnoustrojow wykazato opornos¢ na penicyliny, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢
zmniejszona.

Przyswajanie lekow przez zwierzgta moze by¢ zmienione w wyniku choroby. W przypadku
niewystarczajacego spozycia wody, zwierzgta powinny by¢ leczone pozajelitowo przy uzyciu
odpowiedniego produktu do wstrzykiwan przepisanego przez lekarza weterynarii.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Przy stosowaniu produktu nalezy bra¢ pod uwagg oficjalne, krajowe i lokalne zasady w zakresie
produktow przeciwbakteryjnych. Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniu podatnosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na
lokalnych (regionalnych, pozyskanych na poziomie gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych
na temat lekowrazliwosci bakterii docelowych.Stosowanie produktu w sposob niezgodny z zapisami
Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze zwigkszaé ryzyko wystgpowania
bakterii opornych na amoksycyling i moze zmniejszy¢ jej skuteczno$¢ oraz skuteczno$¢ leczenia
innymi penicylinami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:




Penicyliny i cefalosporyny moga powodowaé¢ nadwrazliwos¢ (alergie) po wstrzyknigciu, wdychaniu,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych
na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na antybiotyki B-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem.
W celu unikniecia ekspozycji, nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z produktem, stosujac wszystkie zalecane
srodki ostrozno$ci..

Unika¢ wdychania pytu. Zaktada¢ potmaske jednorazowego uzytku zgodng z europejskg norma EN 149
lub aparat oddechowy wielokrotnego uzytku zgodny z europejska norma EN 140 z filtrem zgodnym z
normg EN 143.

Podczas przygotowywania i podawania wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny lub
ptynnej paszy nalezy zatozy¢ rekawice ochronne.

Po zakonczeniu podawania produktu nalezy umy¢ rece. Umy¢ odstonigta skore po kontakcie z
produktem, woda zawierajacg produkt leczniczy weterynaryjny lub z pasza.

W przypadku kontaktu z oczami lub skdrg, przemy¢ miejsce kontaktu duzg iloscia czystej wody.

Nie pali¢ tytoniu oraz nie pi¢ napojoéw ani nie spozywaé positkéw podczas kontaktu z produktem. W
razie przypadkowego potkniecia natychmiast przeplukaé usta woda i zwroci¢ sie o pomoc lekarska.
Jezeli po kontakcie wystapia objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, ust lub oczu, lub trudnosci z
oddychaniem sg powazniejszymi objawami i wymagaja pilnej pomocy lekarskie;j.

Cigza, laktacja i nieSno$¢:

Badania laboratoryjne na szczurach nie dostarczyty zadnych dowodéw na teratogenne dziatanie
amoksycyliny.

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Produktu nie nalezy podawac¢ z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak:
tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy, poniewaz moga one hamowac¢ bakteriobdjcze dziatanie
penicylin.

Nie nalezy stosowac jednocze$nie z neomycyng, poniewaz blokuje ona wchtanianie doustnych
penicylin.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie odnotowano probleméw zwigzanych z przedawkowaniem. Leczenie powinno by¢ objawowe 1 nie
istnieje zadna konkretna odtrutka.

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

13. 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 usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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