B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Amoxicillinum 800 Biofaktor, 800 mg/g, proszek do podania w wodzie do picia dla kur i
indykéw

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
“Biofaktor” Sp. z 0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzoéw Wielkopolski

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Amoxicillinum 800 Biofaktor, 800 mg/g, proszek do podawania w wodzie do picia dla kur i indykow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Amoksycylina trojwodna 800 mg
(co odpowiada 697 mg amoksycyliny)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt Amoxicillinum 800 Biofaktor jest przeznaczony dla kur i indykow do leczenia zakazen
wywotanych przez Clostridium perfringens, E. coli, Erysipelohtrix rhusiopathiae, Haemophilus
paragallinarum, Pasteurella multocida, Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
Wykazuje duzg skuteczno$¢ w leczeniu gronkowcowo-paciorkowcowego zapalenia gornych drog
oddechowych u brojlerow kurzych powiktanego kolibakterioza, zakazen okotolegowych pateczkami
Salmonella spp. pisklat brojleréw kurzych, wrzodziejacego zapalenia jelit (enteritis ulcerosa)
brojleréw kurzych, nekrotycznego zapalenia jelit (enteritis necrotica) brojlerow kurzych i indykow
oraz paciorkowcowo-gronkowcowego zapalenia stawow u kur i indykow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie obserwowano.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Kura, indyk

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

Produkt nalezy podawac po rozpuszczeniu w wodzie do picia w dawce 10 mg amoksycyliny
trojwodnej /kg m.c., przez 3-5 dni, co odpowiada 12,5 mg produktu Amoxicillinum 800 Biofaktor na 1
kg m.c. przez 3-5 dni.

W celu obliczenia ilo$ci produktu leczniczego weterynaryjnego podawanego z woda do picia (w mg/1
wody) dla leczonego stada, nalezy: pomnozy¢ dobowa dawke produktu leczniczego weterynaryjnego
w mg/kg m.c. przez laczng masg ciata leczonych ptakow, a otrzymany wyniki podzieli¢ przez ilos¢
wody (w litrach) jaka stado wypija w ciagu doby.

W celu uniknigcia nieprawidlowego dawkowania, masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdokladnie;j.

Spozycie wody jest uzaleznione od wielu czynnikow, migdzy innymi od stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
wody i odpowiednio dostosowac¢ st¢zenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Uwaga! Roztwory wodne produktu przygotowac bezposrednio przed uzyciem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu prawidtowego podania produktu nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w
niniejszej ulotce.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne kur — 5 dni

Tkanki jadalne indykéw — 11 dni

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

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: do 10 dni.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci i bra¢ pod uwage oficjalne 1
lokalne zasady antybiotykoterapii. Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyng
rozpowszechniania bakterii opornych na amoksycyling i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi
antybiotykami beta-laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Stosowanie produktu u drobiu powinno by¢ zgodne z rozporzgdzeniem Komisji (EC) 1177/2006 i
odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:




Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, przypadkowym dostaniu sie do drég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze skorg i
btonami §luzowymi. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwo$ci na
cefalosporyny i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢
powazna.

W czasie przygotowywania i podawania produktu unika¢ kontaktu produktu leczniczego
weterynaryjnego ze skora i blonami $luzowymi oraz wdychania go. Stosowac¢ odziez ochronna,
rekawice ochronne, maske i okulary.

Po zastosowaniu produktu, umy¢ rgce. W przypadku przedostania si¢ leku do oka lub na powierzchnig
skory — przemy¢ duza iloscia wody.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i/lub cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze nalezy niezwlocznie zwrodci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng Iub opakowanie produktu. Obrzek twarzy, ust, okolic oczu lub trudno$ci w oddychaniu
$g znacznie powazniejszymi objawami i mogg wymaga¢ natychmiastowej interwencji medyczne;.

Nie$nos¢:
Produkt moze by¢ stosowany u niosek jaj wylegowych.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Miegdzy amoksycyling a ampicyling wystepuje catkowita opornos¢ krzyzowa.

Neomycyna, erytromycyna, tetracykliny, jony metali i $rodki alkalizujagce hamujg wchtanianie
amoksycyliny.

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

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

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong $§rodowiska.

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.

Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE, zawierajacy 50, 100, 250, 500 lub 1000 g produktu.
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