OZNAKOWANIE OPAKOWAN



ETYKIETO-ULOTKA
Zoobiotic Globulit 150 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/Barcelones, 26. Pla del Ramassa

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES

Barcelona, Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zoobiotic Globulit 150 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win
Amoksycyliny tréjwodzian

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Amoksycylina (tréjwodzian) 150 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie infekcjom uktadu oddechowego wywotywanym przez wrazliwe na amoksycyling
szczepy Streptococcus suis U prosiat po odsadzeniu. Wystgpowanie choroby w stadzie powinno by¢
potwierdzone przed rozpoczgciem leczenia.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny lub na dowolng
substancj¢ pomocnicza.

Nie podawaé zwierzetom, u ktorych wystepuje zaburzenie pracy nerek (w tym anuria lub oliguria).
Nie uzywac w przypadku obecnos$ci bakterii wytwarzajacych p-laktamazy.

Nie stosowac u zajgczakow i gryzoni takich jak kroliki, §winki morskie, chomiki lub gerbile.

Nie stosowac u przezuwaczy ani u koni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Penicyliny i cefalosporyny moga wywota¢ nadwrazliwos¢ po ich podaniu. Reakcje nadwrazliwosci sa
niezalezne od wielko$ci dawki. Sporadycznie moga wystepowac reakcje alergiczne (np. reakcje
skorne, anafilaksja), ktére czasami mogg mie¢ powazny przebieg.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosicta odsadzone).



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne. W paszy.

Podawac 15 mg amoksycyliny /kg m.c./dzien (co odpowiada 100 mg produktu leczniczego/kg
m.c./dzien) przez 15 dni.

Ze wzgledu na sposob podawania i to, ze zuzycie wody i paszy zalezy od stanu klinicznego
zwierzecia, w celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy dostosowywac stezenie
przeciwbakteryjne biorac pod uwagg dzienne spozycie paszy i wody. Na przyktad, do obliczenia
dawki produktu leczniczego moze by¢ uzyty nastepujacy wzor:

100 mg - . .

Zoobiotic Globulit 150 Srednia masa ciala
. X leczonych zwierzat

mg/g Premiks/ kg (kg)

m.c../dzien g

mg Zoobiotic Globulit 150
mg/g Premiks /kg paszy

Srednie dzienne spozycie paszy przez zwierze (kg)

Aby unikng¢ podania zbyt malej dawki nalezy bardzo doktadnie okresli¢ mase ciata leczonych
zwierzat.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby produkt dobrze wymieszac z paszg nalezy wymiesza¢ 2-3 kg Zoobiotic Globulit 150 mg/g
Premiks do sporzadzania paszy leczniczej z 5 kg paszy, nastepnie uzyskane 7-8 kg ,,przedmieszki”
wymieszac z tong paszy.

Granulacja paszy leczniczej zawierajacej Zoobiotic Globulit 150 mg/g Premiks do sporzadzania paszy
leczniczej musi by¢ przeprowadzana w temperaturze nie wyzszej niz 55°C.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 7 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci po dodaniu do pokarmu lub paszy granulowanej: 3 miesiace.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy przerwac leczenie.

Zwierzgta ze zmniejszonym apetytem i/lub zaburzonym stanem ogdélnym musza by¢ leczone
pozajelitowo.

Terapia antybakteryjna o waskim spektrum dziatania powinna by¢ stosowana w pierwszym okresie
leczenia, gdy badania wrazliwo$ci wskazujg na efektywnos¢ takiego leczenia.




Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podjecie decyzji o zastosowaniu produktu powinno opierac si¢ na badaniu wrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte o lokalne
(regionalne, pochodzace z fermy) dane epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci bakterii docelowych.
Nieprawidtowe zastosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze przyczynié si¢ do
zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na penicyliny. Powinno sie unika¢ dlugotrwatego lub
wielokrotnego stosowania produktu, raczej poprawia¢ sposob zarzadzania ferma, szczegdlnie w
zakresie warunkow higienicznych, wentylacji, u prosiat unikac¢ czynnikdéw stresogennych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotaé reakcje uczuleniowg (alergi¢) po wstrzyknigciu,
wchionigciu przez uktad oddechowy, potknigciu lub przy bezposrednim kontakcie ze skora.
Obserwuje si¢ wystepowanie reakcji krzyzowych miedzy penicylinami i cefalosporynami.
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny lub/i cefalosporyny powinny unikaé¢ kontaktu z
produktem leczniczym

Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ponizszych srodkow ostroznosci:

- unika¢ wdychania pytu, bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami w trakcie dodawania do paszy;
- nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki w celu uniknigcia rozsiewania pytu w trakcie dodawania
premiksu do paszy

- nalezy nosi¢ maske przeciwpytowa (zgodnie z EN140FFP1), rekawiczki, odpowiednie ubranie
robocze i atestowane okulary ochronne.

- nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami - w przypadku ekspozycji zanieczyszczone miejsca
doktadnie sptuka¢ woda.

- nie nalezy palié, jes¢ i pi¢ w trakcie podawania produktu.

Jesli w nastepstwie ekspozycji wystapig objawy takie jak wysypka, nalezy zwrocié¢ si¢ o pomoc
lekarska i1 przedstawi¢ niniejsze ostrzezenie lekarzowi.

Opuchnigcie twarzy, ust czy oczu lub trudnosci z oddychaniem sg bardzo istotnymi objawami i
wymagajg natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac jednoczes$nie z neomycyng poniewaz blokuje ona wchtanianie penicylin podawanych
doustnie. Nie podawac razem z preparatami przeciwbakteryjnymi o dzialaniu bakteriostatycznym
(takimi jak makrolidy, sulfonamidy i tetracykliny) gdyz moga one antagonizowaé bakteriobdjcze
dziatanie penicylin.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Nie stwierdzono wystepowania dziatan niepozadanych przy pieciokrotnym przekroczeniu dawki. W
przypadku wystapienia silnej reakcji alergicznej nalezy przerwa¢ podawanie preparatu i zastosowac

glikokortykosteroidy i adrenaling.

W innych przypadkach zastosowaé leczenie objawowe.

Glowne 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 unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

01/2023



15. INNE INFORMACJE

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

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Polska

tel. 095 7214521, fax. 095 7214532

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1936/09
Zawarto$¢ opakowania 25 kg.

Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany na podstawie recepty.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne zalecenia wigczania premikséw z lekiem do paszy ostateczne;j.

Nr serii:
Termin waznosci:



