B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Biomox 80, 80 g/100g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, §win, kur,
indykow

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

66-400 Gorzow Wlkp.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biomox 80, 80 g/100g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla bydta, §win, kur, indykéw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

100 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Amoksycylina 69,7 g (w postaci amoksycyliny tréjwodnej 80,0 g)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Biomox 80 jest przeznaczony do stosowania u cielat §win, drobiu, w leczeniu infekcji wywolanych
przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling a w szczegolnosci:

Bydto (cieleta):

infekcje drog oddechowych powodowane przez Pasteurella multocida, Streptococcus spp.
Corynebacterium pyogenes, Mycoplasma spp., Mannheimia haemolytica, Klebsiella spp.,
Haemophilus spp.;

infekcje przewodu pokarmowego, powodowane przez E. coli, Salmonella spp., Clostridium spp.,
Shigella spp., Bacteroides spp.

infekcje drog moczowych na tle E. coli

infekcje stawow na tle gronkowcowym,

bakteryjne schorzenia skory, wywotane przez Streptococcus spp., Pseudomonas aeruginosa;
zapalenia spojowki 1 rogdwki, wywotane przez Moraxella bovis.

Swinie:

infekcje drog oddechowych, Pasteurella multocida, Streptococcus spp. Corynebacterium pyogenes,
Mycoplasma spp., Mannheimia haemolytica, Klebsiella, Bordetella spp., Haemophilus spp.

zakazne zanikowe zapalenie nosa wywotane przez Bordetella spp.;

infekcje przewodu pokarmowego, E. coli, Salmonella spp., Clostridium spp. Brachyspira
hyodysenteriae, Shigella spp., Proteus spp.

rézyca wywolana przez Erysipelothrix rhusiopathiae.

infekcje drog moczowych, infekcje uktadu rozrodczego, zespot MMA na tle E. coli;

infekcje stawow na tle gronkowcowym; bakteryjne schorzenia skory, wywotane przez Streptococcus

spp.

Drob:
zakazenia przewodu pokarmowego, powodowane przez E. coli, Salmonella spp. Shigella spp.,
Pasturella multocida, Clostridium spp.



zapalenie pepka, woreczka zottkowego wywotywane przez Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
E. coli, Pseudomonas aeurginosa, Proteus spp.,

Zakazenia uktadu oddechowego na tle E. coli, Mycoplasma spp., zakazenia stawoéw wywotane przez
Mycoplasma synoviae.

Stafylokokozy: Staphylococcus aureus, Staphylococcus haemolyticus.

Streptokokozy: Streptococcus avium, Streptococcus zooepidermicus.

Roézyca — Erysipelothrix rhusiopathiae.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny.

Nie stosowa¢ w przypadku infekcji wywotanych przez bakterie penicylinooporne.

Nie stosowa¢ u noworodkow i przezuwaczy z wyksztatconymi funkcjonalnie przedzotadkami.
Nie stosowac u krélikéw i1 gryzoni, np. §winek morskich, chomikéw, gerbili, ze wzgledu na silng
wrazliwo$¢ na penicyliny.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadkie przypadki wymiotow i osutek skornych.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawoéw u cztowieka 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 (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia, kura, indyk

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

Preparat stosuje si¢ doustnie w roztworach wodnych lub z mlekiem.

Bydlo (cielgta): 10 mg amoksycyliny/kg m.c. (co odpowiada 14 mg preparatu na 1 kg m.c.) 2 razy
dziennie przez 5 dni.

Swinie: 10 mg amoksycyliny/kg m.c. (co odpowiada 14 mg preparatu na 1 kg m.c.) 2 razy dziennie
przez 5 dni.

Droéb (brojlery, indyki): 15-20 mg amoksycyliny/kg m.c. (co odpowiada 21,5-28,75 mg produktu/kg
m.c.) przez 5 dni.

Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zrodtem wody pitne;.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leczniczy.

W celu unikniecia niedodawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢ oszacowana jak
najdoktadniej. Spozycie wody jest uzaleznione od stanu klinicznego zwierzat i warunkow
klimatycznych. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy odpowiednio dostosowac
stezenie roztworu leczniczego, zgodnie z ponizszym wzorem:

Dawka Biomox 80 (mg/kg m.c.) X Srednia masa ciata (kg) mg Biomox 80
leczonych zwierzat =na |l wody do picia
Srednie dzienne spozycie wody (1) na jedno zwierze



http://www.urpl.gov.pl/

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas podawania produktu leczniczego z woda lub z mlekiem przygotowany roztwor powinien
stanowi¢ jedyne zrodlo spozywanej przez zwierzgta wody lub mleka.

10. OKRES KARENCJI

Bydto — tkanki jadalne - 11 dni.

Swinia — tkanki jadalne - 1 dzien

Kura — tkanki jadalne — 1 dzien

Indyk — tkanki jadalne — 2 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed mrozem.

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem
i wilgocia.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

Opakowanie zawierajace 100 g produktu zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.
Opakowanie zawierajgce 1000 g produktu zuzy¢ w ciagu 4 tygodni od pierwszego otwarcia.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ostroznie stosowaé u zwierzat z niewydolnoscig nerek.

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione na skutek choroby. Jesli spozycie jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwos$ci.

Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostgpne lokalne dane
epidemiologiczne, z uwzglgdnieniem oficjalnych przepisow 1 wytycznych. Stosowanie produktu w
sposob niezgodny z zaleceniami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnego
moze sprzyja¢ selekcji bakterii opornych na amoksycyling i zmniejsza¢ skutecznos$¢ leczenia innymi
antybiotykami -laktamowymi na skutek opornosci krzyzowe;.

Udokumentowano wysoki poziom opornosci E. coli na amoksycyling. Stosowanie produktu do
leczenia tych infekcji powinno si¢ odbywac wytgcznie po potwierdzeniu wrazliwosci izolowanych



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

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Penicyliny i cefalosporyny mogg powodowa¢ nadwrazliwosc¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji,

spozyciu lub kontakcie skornym. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowe;j

na cefalosporyny i vice versa. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ powazne.

1. Osoby uczulone na penicyliny powinny unikaé bezposredniego kontaktu z preparatem.

2. Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu
unikniecia narazenia: nosi¢ odziez ochronna, okulary, maski i rekawice ochronne.

3. Jesli w wyniku kontaktu z produktem rozwing si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, zwrocic si¢
o pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu badz trudnosci
w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

W czasie stosowania nie nalezy jes$c¢, pi¢ ani palic.

Po stosowaniu nalezy umyc¢ rece.

W razie przypadkowego kontaktu produktu z blonami §luzowymi miejsce to przeptuka¢ woda.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u $win
nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Niesnosé:

Produkt moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Miedzy amoksycyling a ampicyling wystepuje catkowita opornos¢ krzyzowa. Neomycyna,
erytromycyna, tetracykliny, jony metali i §rodki alkalizujace hamuja wchtanianie amoksycyliny lub
ostabiajg jej dziatanie.

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania amoksycyliny z antybiotykami bakteriostatycznymi, jak
chloramfenikol, erytromycyna, tetracykliny.

Badania in vitro wskazuja na efekt synergistyczny antybiotykow z grupy aminoglikozydow

i cefalosporyn.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):

Penicyliny wyr6zniaja si¢ niska toksycznos$cig; indeks terapeutyczny jest wiekszy niz 100. Wartosci
LD50 amoksycyliny po podaniu doustnym i podskornym dla myszy i szczurow przekraczaja 5000
mg/kg. U cielat po podaniu parenteralnym amoksycyliny w dawkach 100 mg/kg m.c. zaobserwowano
rzadkie przypadki proteinurii. W badaniach makroskopowych i histologicznych stwierdzono zmiany
patologiczne w nerkach, tj. krwotoki, wateczki hialinowe i rozszerzenie kanalikow nerkowych.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:

Niezgodnos¢ penicylin wystepuje przy taczeniu ich z jonami metali cigzkich, kwasem askorbinowym,
czynnikami utleniajacymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Opakowanie zawierajgce 100 g produktu:
Saszetka metalizowana, srebrny mat, trzywarstwowa (PET12/A18/LDPESO0).

Opakowanie zawierajgce 1000 g produktu:
Worek metalizowany, srebrny mat, 3 warstwowy (PET12/A18/LDPES0).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym:

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

66-400 Gorzoéw Wlkp.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14



