B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Suramox, 500 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla §win, kur i indykéw

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

Podmiot odpowiedzialny:
VIRBAC S.A., 1¢¢ avenue,. 2065 m — LID, 06516 Carros, Francja

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC S.A., 1¥® avenue, 2065 m — LID, 06516 Carros, Francja

lub

FC France SAS, 8 Rue des Aulnaies, 95420 Magny en Vexin, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Suramox, 500 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla $win, kur i indykoéw

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina 500 mg
(w postaci amoksycyliny tréjwodnej) 565 mg

4.  WSKAZANIA LECZNICZE
Produkt przeznaczony do leczenia zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline.

Swinie:

- zakazenia wywotane przez Streptococcus spp, Haemophilus spp.;

- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.;
- zakazenia uktadu moczowo-ptciowego wywotane przez Streptococcus spp, Escherichia coli.

Kury (brojlery):

- zakazenia wywotane przez Escherichia coli;
- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Haemophilus spp, Pasteurella spp.

IndyKki:
- zakazenia wywotywane przez Escherichia coli, Ornitobacterium rhinotracheale;

- zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez Haemophilus spp.;
- zakazenia uktadu pokarmowego wywotane przez Salmonella spp., Clostridium perfringens.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne antybiotyki B-laktamowe lub
ktoragkolwiek z substancji pomocniczych.
Nie stosowaé u krolikéw, §winek morskich, chomikow 1 gerbili.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu amoksycyliny istnieje mozliwo$¢ pojawienia si¢ reakcji alergicznych o r6znym stopniu nasilenia
(od pokrzywki do reakcji anafilaktycznej), ktére mogg zanika¢ samoistnie, ale tez niekiedy istnieje
konieczno$¢ podjecia terapii przeciwwstrzagsowej.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Formularz
zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie, kury (brojlery), indyki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Produkt ten stosuje si¢ w dawce 20 mg amoksycyliny (w postaci amoksycyliny trojwodnej) na kg masy ciata
dziennie (400 mg produktu na 10 kg m.c. na dzien) przez 5 kolejnych dni doustnie po rozpuszczeniu W
wodzie do picia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ustalona ilo$¢ produktu powinna by¢ odmierzona najdoktadniej jak to mozliwe przy pomocy
wykalibrowanej wagi.

Produkt nalezy rozpusci¢ w matej ilosci wody w celu otrzymania roztworu macierzystego, a nastgpnie
wymieszaé ten roztwor z woda przeznaczong do picia. Nie nalezy uzupetnia¢ wody, az do catkowitego
wypicia wody z lekiem. Woda z dodatkiem leku nadaje si¢ do spozycia tylko przez 24 godziny, dlatego tez
codziennie nalezy przygotowac jej §wieza porcje.

W okresie choroby spozycie wody moze r6zni¢ si¢ w stosunku do spozycia przed rozpoczeciem choroby,
moze zaleze¢ od temperatury otoczenia, programu oswietlenia, stosowanego systemu podawania wody

do picia oraz rasy. Dlatego w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy uwzgledniac ilo§¢ wypijanej
wody przez ptaki.

Roztwor macierzysty moze by¢ takze rozprowadzony przez pompe dozujaca.

10. OKRESY KARENCJI

Swinie:
Tkanki jadalne - 14 dni

Kury (brojlery):

Tkanki jadalne - 1 dzien

Indyki:
Tkanki jadalne -3dni

Nie stosowac u niosek , Ktorych jaja sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.



11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny moga wywotac reakcje alergiczne w wyniku iniekcji, inhalacji, spozycia lub
kontaktu ze skorg. Reakcje alergiczne moga mie¢ powazny przebieg.

Osoby nadwrazliwe na penicyliny i/lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem. W przypadku
wystgpienia objawdw rumienia skornego, obrzeku twarzy, okolicy ust, oczu lub w przypadku trudnosci w
oddychaniu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Ciaza, laktacja, nieSno$¢:

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych (szczury, kroliki) nie wykazaty teratogennego ani
embriotoksycznego dziatania amoksycyliny.

Bezpieczenstwo produktu stosowanego u loch cigzarnych i w laktacji nie zostalo okreslone.

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

Nie stosowac¢ u niosek w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Bakteriobdjcze dziatanie amoksycyliny jest hamowane przez produkty o dziataniu bakteriostatycznym.
Nie stosowa¢ jednoczes$nie z neomycyna, ktora hamuje wchianianie penicylin po ich doustnym podaniu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy. odtrutki):

Nie stwierdzono objawow przedawkowania, nawet przy pigciokrotnym przekroczeniu zalecanej dawki.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano 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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Pojemnik HDPE z zakretka PP, zawierajacy 50 g lub 100 g produktu, pakowany pojedynczo w tekturowe
pudetko.

Pojemnik HDPE z zakretka PP, zawierajacy 200 g produktu.

Pojemnik HDPE z zakretkg PP, zawierajacy: 500 g, 1000 g, 1550 g lub 3000 g produktu.

Szary nieprzezroczysty worek LDPE/Aluminium/PET zawierajacy 500 g, 1000 g, 2000 produktu,
z zamknigciem (zip).
Szary nieprzezroczysty worek LDPE/Aluminium/PET zawierajacy 3000 g produktu, z uchwytem
i zamknigciem (zip).

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Virbac Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02 — 819 Warszawa
tel. (22) 855 40 68
fax (22) 855 07 34
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