OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWNANIU BEZPOSREDNIM — LACZONE
OZNAKOWANIE OPAKOWANIA - ETYKIETO-ULOTKA

Pojemnik polietylenowy/Warstwowa torba poliester/aluminium/polietylen

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Viale Corassori, 62

41124 Modena - Wtochy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.

Via Affarosa, 4

42010 Rio Saliceto (RE) — Wtochy

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Amoxid, 800 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, swin, kur i indykow
Amoksycylina trojwodna

3. Zawartos$¢ substancji czynnej i innych substancji

1 g proszku zawiera:

Substancja czynna:

Amoksycylina trojwodna 800 mg/g
(co odpowiada 696,8 mg/g amoksycyliny)

Substancja pomocnicza:

Disodu edetynian 4 mg/g

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego.
Proszek barwy bialej do kremowe;.

‘ 4, Posta¢ farmaceutyczna

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

‘ 5. Wielko$ci opakowan

358 ¢

1000 g
1430 ¢
4290 ¢

6.  Wskazania lecznicze
Leczenie miejscowych i uogdlnionych infekcji wywolywanych przez drobnoustroje Gram-dodatnie

i Gram-ujemne wrazliwe na amoksycyling, a w szczegdlnoSci:
Cieleta: salmonelloza, zapalenie ptuc, pastereloza



Swinie: zapalenie pluc wywolane przez Actinobacillus pleuropneumoniae, pastereloza, salmonelloza
i kolibakterioza

Kury (brojlery): pastereloza, kolibakterioza

Indyki: pastereloza

7. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u §winek morskich, krolikow i1 przezuwaczy z rozwinieta funkcja przedzotadkow.
Nie stosowac, jesli u zwierzat wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek, objawiajaca si¢ oliguria lub
anuria.

Nie stosowac, jesli wystepuja zakazenia drobnoustrojami wytwarzajacymi -laktamazy.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na antybiotyki 3-laktamowe lub dowolng substancje
pomocniczg.

8. Dzialania niepozadane

U osobnikéw uczulonych na penicyling moze wystapic reakcja alergiczna. W takich przypadkach
nalezy zastosowac terapi¢ przeciwwstrzasowa.

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe oraz reakcje nadwrazliwosci, poczawszy od lekkiej pokrzywki do
$miertelnego wstrzasu anafilaktycznego. Moga wystapi¢ alergie krzyzowe ze wszystkimi innymi
penicylinami. Diugotrwate stosowanie produktu moze spowodowaé wyjatowienie jelit i prowadzi¢ do
rozwoju niewrazliwych drobnoustrojow.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialania niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), $winie, kury (brojlery), indyki.

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

Cieleta i $winie: 20-30 mg amoksycyliny tréjwodnej /kg m.c.dziennie co odpowiada 25-37,5 mg
produktu /kg m.c. Dawke dzienng nalezy podzieli¢ na dwie rowne porcje. Jednorazowa dawka

wynosi 10-15 mg amoksycyliny tréjwodnej /kg m.c., co odpowiada 12,5-18,75 mg produktu /kg m.c.
Kury (brojlery) i indyki: 20-30 mg amoksycyliny trojwodnej /kg mc. dziennie, co odpowiada 25—
37,5 mg na kg m.c. Dawke dzienng nalezy podzieli¢ na dwie rowne porcje. Jednorazowa dawka
wynosi 10-15 mg amoksycyliny trojwodnej /kg m.c., co odpowiada 12,5-18,75 mg produktu /kg m.c.
Produkt leczniczy nalezy podawa¢ przez 3-5 dni.

Roztwér leczniczy nie wypity w ciggu 6 godzin nalezy usungc.

Produkt leczniczy weterynaryjny rozpusci¢ w wodzie przestrzegajac zalecanej dawki zgodnie z
nastepujacym wzorem:

jednorazowa dawka produktu [T—g m.c. ] x laczna masa ciata leczonych zwierzat [kg) _ mg produktu

szacowane spozycie wody w ciagu 6 godzin 1 podanie




11. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przygotowanie roztworu:

Produkt rozpusci¢ w wodzie w proporcji ok. 2 g/litr. Nastgpnie uzupetni¢ wodg do uzyskania
odpowiedniego stezenia. Roztwor leczniczy nalezy przygotowywac bezposrednio przed kazdym
podaniem.

W celu unikniecia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

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

i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

12.  Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Bydlo (cieleta) - 48 godzin

Swinie - 24 godziny

Kury, indyki - 24 godziny

Nie stosowac u kréw produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

13.  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14.  Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczaCe stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno si¢ opiera¢ na badaniach wrazliwosci oraz bra¢ pod uwage oficjalne i
lokalne zasady antybiotykoterapii.

Nieodpowiednie stosowanie produktu moze by¢ przyczyng rozpowszechniania bakterii opornych na
amoksycyling i zmniejszania skutecznosci leczenia innymi antybiotykami B-laktamowymi na skutek
opornosci krzyzowej

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga wywotywac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢) po ich podaniu
parenteralnym, po przypadkowym dostaniu si¢ do drég oddechowych, spozyciu oraz kontakcie ze
skora.

Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do krzyzowej nadwrazliwosci na cefalosporyny

i odwrotnie. Reakcja alergiczna na te substancje moze w niektorych przypadkach by¢ powazna.
Osoby 0 znanej nadwrazliwo$ci na antybiotyki B-laktamowe powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczymi weterynaryjnymi.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzgtu
ochronnego, na ktore sktada si¢ ubranie ochronne, maski, rekawice ochronne i okulary.
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Jesli w wyniku przypadkowego kontaktu z produktem rozwingly si¢ objawy takie jak wysypka na
skorze, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Obrzgk twarzy, ust, okolic oczu lub trudnosci w oddychaniu sg znacznie
powazniejszymi objawami i mogg wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;.

Ciaza
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja
Nie stosowa¢ w okresie laktacji ze wzgledu na przenikanie amoksycyliny do mleka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania produktéw o dziataniu bakteriostatycznym.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Amoxid podawany §winiom, cielgtom, i kurom w dawce 50 mg/kg mc. (dwukrotnie wyzszej od
zalecanej) przez 5 dni nie wywotat reakcji niepozadanych.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

15.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw, jezeli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko.

16. Data zatwierdzenia tekstu etykiety

DD/MM/RRRR

17.  Inne informacje

Dostepne opakowania:
Pojemniki polietylenowe: 358 g, 1000 g, 1430 g.
Warstwowy worek poliester/aluminium/polietylen: 1000g, 1430 g, 4290 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

PL - 81-571 Gdynia

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.




19. Napis “Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci

Termin waznosci:

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 6 godzin.

21. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1796/08

22. Numer serii

Nr serii:



