ULOTKA INFORMACYJNA
Amoxicillinum 100 Biofaktor, 100 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i
indykow

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biofaktor Sp.zo.0.
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2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoxicillinum 100 Biofaktor, 100 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i
indykow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

| g produktu zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna 100 mg
(co odpowiada 87,12 mg amoksycyliny)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt Amoxicillinum 100 Biofaktor jest przeznaczony dla kur i indykow do leczenia zakazen
wywolanych przez Clostridium perfringens, E. coli, Erysipelotrix rhusiopathiae, Haemophilus
paragallinarum, Pasteurella multocida, Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
Wykazuje duza skuteczno$é w leczeniu gronkowcowo-paciorkowcowego zapalenia gornych drog
oddechowych u brojleréw kurzych powiklanego kolibakterioza, zakazen okololggowych paleczkami
Salmonella spp. pisklat brojlerow kurzych, wrzodziejacego zapalenia jelit (enteritis ulcerosa)
brojlerow kurzych, nekrotycznego zapalenia jelit (enteritis necrotica) brojleréw kurzych i indykow
oraz paciorkowcowo-gronkowcowego zapalenia stawow u kur i indykow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny. Nie stosowac przy leczeniu
zakazen wywolanych przez gronkowce wytwarzajace penicylinaze.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

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



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy podawaé po rozpuszczeniu w wodzie do picia w dawce 10 mg amoksycyliny
trojwodnej na kg m.c. dziennie, co odpowiada 100 mg produktu Amoxicillinum 100 Biofaktor

na kg m.c. dziennie. Podawac przez 3-5 dni.

Stezenie roztworu produktu Amoxicillinum 100 Biofaktor w wodzie do picia mozna obliczy¢ wedlug
WZzoru:

100 mg produktu / kg m.c. x masa ciala leczonyeh ptakow [kgf

losé produktu w mg na 1 wody =
srednie dobowe spoZycie wody przez leczone ptaki [1]

Tak przygotowany roztwoér powinien stanowié¢ jedyne zrodto wody do picia.

Roztwory wodne produktu przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

W celu uniknigeia nieprawidlowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdokladnie;j.

Spozycie wody jest uzaleznione od wielu czynnikéw, m.in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowacé spozycie wody

i odpowiednio dostosowac st¢zenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidlowego podania produktu nalezy postgpowac zgodnie z informacjami
zawartymi w niniejszej ulotce informacyjne;.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Kury: 5 dni

Indyki: 11 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 8 dni.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci oraz bra¢ pod uwagg oficjalne
1 lokalne zasady antybiotykoterapii. Nicodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyna




rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyline i zmniejszania skutecznosci leczenia innymi
antybiotykami f-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Stosowanie produktu u drobiu powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem Komisji (EC) 1177/2006

i odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny 1 cefalosporyny moga wywolywac reakcje nadwrazliwosécei (alergie) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drog oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skdra. Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny
i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.

W czasie przygotowywania i podawania produktu unikac¢ kontaktu produktu leczniczego
weterynaryjnego ze skora lub blonami $luzowymi oraz wdychania. Stosowaé odziez ochronng, maske,
okulary i rekawice ochronne.

Po zastosowaniu leku umy¢ rece. W przypadku przedostania si¢ leku do oka lub na powierzchnig
skory przemy¢ duza iloscig wody.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu

z produktem.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly sig takie objawy jak wysypka na
skorze, nalezy skontaktowac sig z lekarzem medycyny pokazujac mu opakowanie produktu lub ulotke
informacyjna. Obrzgk twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu sgq znacznie
powazniejszymi objawami i moga wymagac natychmiastowej interwencji medycznej.

Niesnosc:
Mozna stosowa¢ w okresie niesnosci u niosek jaj wylggowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:
Miedzy amoksyeyling a ampicyling wystegpuje calkowita opornosé krzyzowa. Neomycyna,
erytromycyna, tetracykliny, jony metali i $rodki alkalizujace hamuja wchianianie amoksycyliny.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dawka amoksycyliny 3-krotnie wigksza od zalecanej podawana przez okres 10 dni nie spowodowala
zadnych zaburzen zdrowotnych oraz zmian produkcyjnych u kurczat i indykow.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé 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 usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego. nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym
Biofaktor Sp. z 0.0.
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Wielkosci opakowan: Pojemnik z HDPE z zamknieciem z LDPE zawierajacy: 50 g, 100 g, 250 g,
500 g lub 1000 g produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




