INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Worek 200 g,500gi1kg

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Citramox 1000 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykéw, kaczek i $§win

2. SKLAD

Kazdy g zawiera:
Substancje czynne:

Amoksycylina trojwodna..............cceeevenennn. 1000 mg
(co odpowiada 871,2 mg amoksycyliny)

Biaty proszek. Po rozpuszczeniu klarowny 1 bezbarwny ptyn.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

200 g worek
500 g worek
1 kg worek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury, kaczki, indyki, $winie.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Kury, indyki i kaczki: leczenie infekcji wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.
Swinie: leczenie pasterelozy.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u koni lub krélikow, kawii
domowych, chomikéw, myszoskoczkow i innych matych ssakow roslinozernych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na penicyliny lub inne antybiotyki -laktamowe.
Nie stosowaé u zwierzat z chorobami nerek w tym z anurig lub oliguria.
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7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest skuteczny przeciwko organizmom produkujacym f-
laktamazy.

Amoksycylina wykazuje oporno$¢ krzyzowa z innymi penicylinami, szczegdlnie z
aminopenicylinami.

Swinie:

Pobieranie weterynaryjnego produktu leczniczego przez zwierzeta moze by¢ zmienione w wyniku
choroby. W przypadku zmniejszonej ilo$ci przyjmowanej wody, zwierzeta powinny byc¢ leczone droga
pozajelitowa.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi, krajowymi
i lokalnymi wytycznymi dotyczacymi stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na badaniach lekowrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych
lekowrazliwos$ci docelowych bakterii.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce
informacyjnej, moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci wystepowania bakterii opornych na
amoksycyling i zmniejszenia skutecznos$ci leczenia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac reakcje nadwrazliwos$ci (alergie) w wyniku iniekcji,
wdychania, spozycia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga w rzadkich
przypadkach miec cigzki przebieg.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynnag, lub ktorym zalecono nie pracowac z ta
substancja, powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Aby unikna¢ narazenia podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy postgpowac
z wielkg ostroznoscig 1 bra¢ pod uwagg wszystkie zalecenia.

W przypadku zaobserwowania objawdw po kontakcie z produktem, takich jak wysypka, nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Obrzek twarzy, warg lub oczu, jak rowniez trudnosci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami
wymagajacymi natychmiastowej interwencji medycznej.

Unika¢ wdychania pytu. Nalezy nosi¢ jednorazowa poéimaske oddechowg zgodng z europejska norma
EN 149 lub stosowac wielorazowa maske oddechowg zgodng z norma europejska EN 140 z filtrem
zgodnym z EN 143.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego lub wody zawierajacej weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobistej, na ktore sktadajg si¢ rekawice.

Po stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego lub wody zawierajacej weterynaryjny produkt
leczniczy, nalezy umy¢, narazong na kontakt, skore. Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego.

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 zaleca si¢ jednoczesnego podawania weterynaryjnego produktu leczniczego z antybiotykami o
dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak tetracykliny, makrolidy, sulfonamidy.

15



Przedawkowanie:
Nie odnotowano zadnych przypadkéw przedawkowania. Leczenie powinno by¢ objawowe i nie ma
dostepnej specyficznej odtrutki.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania;
Nie dotyczy.

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

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Kury, kaczki, indyki, $winie:

Czgsto$¢ nieznana Reakcja nadwrazliwoscit

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

1 W rzadkich przypadkach moze mie¢ cigzki przebieg.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub do jego lokalnego przedstawiciela
przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system
zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie w wodzie do picia.

Roztwor nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem, uzywajac do tego celu §wiezej wody do
picia. Woda zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy, ktdra nie zostanie wykorzystana w ciagu 24

godzin od przygotowania, powinna zosta¢ usunig¢ta i zastapiona przygotowang na nowo.

W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy,
zwierzgta podczas leczenia nie powinny mie¢ dostgpu do innych zrédet wody do picia.
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Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

X mg weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg
masy ciata na dzien

Srednia masa ciata (kg)

produktu leczniczego na
litr wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze

Woda zawierajgca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ jedynym Zrédtem wody do picia 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.

Kury
Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata (co odpowiada 15 mg

produktu/kg masy ciata/dzien).
Calkowite leczenie powinno trwac¢ 3 dni, lub w ci¢zkich przypadkach 5 dni.

Kaczki
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata (co odpowiada 20 mg
produktu/kg masy ciata/dzien) przez 3 kolejne dni.

IndyKki
Zalecana dawka wynosi 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata (co odpowiada 15-20

mg produktu/kg masy ciata/dzien), przez 3 dni, lub w cig¢zkich przypadkach 5 dni.

Swinie
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny trojwodnej na kg masy ciata (co odpowiada 20 mg
produktu/kg masy ciata/dzien) dziennie, do 5 dni.

Rozpuszczalnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w wodzie do picia zalezy od temperatury
i jakosci wody. Maksymalna rozpuszczalnos¢ wynosi okoto 1g/1 w temperaturze 4°C, w migkkiej
wodzie, w przypadku twardej wody i temperatury 20°C rozpuszczalno$¢ wzrasta do 2g/1.

W przypadku roztworu wyjsciowego i stosowania dozownika nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnos$ci jaka mozna osiggna¢ w danych warunkach. Nalezy
dostosowac tempo przeptywu wody w ustawieniach pompy dozujacej w oparciu o stgzenie roztworu
wyjsciowego i pobieranie wody przez zwierzeta poddawane leczeniu.

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Po zakonczeniu okresu leczenia system dostarczania wody nalezy odpowiednio oczysci¢, aby unikng¢
podawania subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

11. OKRESY KARENCJI
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Okresy karencji

Tkanki jadalne:

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

Nie stosowac¢ u ptakdw w okresie nie§nosci i na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé worki szczelnie zamknigte.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

2614/17

Wielkosci opakowan
Worek 200 g

Worek 500 g

Worek 1 kg

20x 200 ¢

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
12/2025

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

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie Serii:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel:
Vet-Agro Trading Sp. z 0.0.
ul. Melgiewska 18

20-234 Lublin

Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

18. INNE INFORMACJE

Inne informacje

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesigc/rok}
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
mailto:pharmacovigilance@vet-agro.pl

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
worku po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...
Okres waznos$ci po rozpuszczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}

20



