ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIETO-ULOTCE
Vetrimoxin 50, 50 g/ 100 g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla $win, bydla, kur i
indykow
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
CEVA SANTE ANIMALE, Z.1. La Ballastiére, 33500 Libourne, Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CEVA SANTE ANIMALE, Z.1. de Tres Le Bois, 22600 Loudeac, Francja

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Amoksycylina (w postaci trojwodzianu) 50 g/100 g

3. RODZAJ I WIELKOSC OPAKOWANIA

Saszetki o pojemnosci 100 g.
Pojemnik 1 kg z zataczong miarka.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, oddechowego oraz moczowo-plciowego, wywotywanych
przez szczepy Escherichia coli, Salmonella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium
spp. wrazliwe na dziatanie amoksycyliny. Leczenie nekrotycznego zapalenia jelit u indykow
wywolanego przez bakterie beztlenowe. Leczenie ornitozy u indykow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na amoksycyling i inne antybiotyki -laktamowe.
Nie stosowa¢ u krolikéw i gryzoni, takich jak chomiki, $winki morskie.
Nie stosowac u dorostych przezuwaczy i koniowatych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Mozliwe reakcje nadwrazliwosci roznego nasilenia, od pokrzywki do szoku anafilaktycznego. Objawy
zotadkowo-jelitowe, gtdéwnie u roslinozernych.

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



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

7. DAWKOWANIE | DROGA (-1) PODANIA
Podawa¢ w wodzie do picia lub z pokarmem mlekozastepczym.

Swinie i cieleta: 10 mg amoksycyliny na 1 kg masy ciata raz na 12 godzin (tj. 20 mg produktu/ kg m.c.
raz na 12 godzin) przez 5 kolejnych dni.

Kury: 20 mg amoksycyliny na 1 kg masy ciata na dobe (tj. 40 mg produktu/ kg m.c./ dobe) przez 5
kolejnych dni.

Praktyczne dawkowanie dla kur:

- dla kur w wieku 0-4 tygodnia 24 g produktu na 100 litréw wody dziennie

- dla kur powyzej 4 tygodnia 40 g produktu na 100 litréw wody dziennie

Indyki: 20 mg amoksycyliny na 1 kg masy ciata na dobe (tj. 40 mg produktu/ kg m.c./ dobe) przez 5
kolejnych dni.
Praktyczne dawkowanie dla indykow: 40 g produktu na 100 litréw wody dziennie.

8. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢ wstgpne doktadne wymieszanie wyliczonej dawki w 5-10 litrach wody, a nast¢pnie
Zmieszanie tak sporzadzonego roztworu macierzystego z wymagang ilo$cia wody.

Nalezy przygotowac tylko taka ilo$¢ roztworu z produktem leczniczym, jaka zostanie natychmiast
zuzyta.

Przed podaniem produktu leczniczego zaleca si¢ wstrzymanie podawania wody na minimum dwie
godziny (w ciepte dni) do 4 godzin (w chtodne dni), w celu wzmozenia pragnienia.

W celu uniknigcia nieprawidtowego dawkowania (niedodawkowania) masa ciata leczonych zwierzat
powinna by¢ oszacowana jak najdoktadniej. Spozycie wody jest uzaleznione od stanu klinicznego
zwierzat, co nalezy uwzgledni¢ przy sporzadzaniu roztworu leczniczego.

9. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Swinie: 7 dni

Bydto: 1 dzien

Kury: 2 dni

Indyki: 3 dni

Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowa¢ u indyczek produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU | TRANSPORCIE

Przechowywac¢ w temperaturze 15 — 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesiace.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 12 godzin.



11. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu zwierzetom z niewydolnoscia nerek.

Spozycie roztworu leczniczego moze by¢ zmienione w wyniku choroby. Jesli spozycie jest
niewystarczajgce, zwierzgta powinny by¢ leczone parenteralnie.

Udokumentowano wysoki poziom oporno$ci na amoksycyling pateczek E. coli izolowanych od
gatunkow docelowych. W zwiazku z tym produkt powinien by¢ stosowany do leczenia infekcji
wywotanych przez te bakterie jedynie po wykonaniu badan lekowrazliwos$ci.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zalecen zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze sprzyjac¢ selekcji mikroorganizmoéw opornych na amoksycyling.
Stosowanie produktu u drobiu powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem Komisji (EC) 1177/2006 i
odpowiednimi przepisami krajowymi.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac nadwrazliwos$¢ (alergie) po wstrzyknigciu, inhalacji,
spozyciu lub kontakcie ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji
krzyzowych z cefalosporynami i odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ ciezkie.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny i cefalosporyny powinny unika¢ kontaktu z produktem.
W czasie przygotowywania i podawania produktu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia
narazenia: uzywac rekawic, maski i okularé6w ochronnych.

W razie kontaktu ze skora nalezy zmy¢ ja woda.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka, nalezy zwroci¢ si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje

Bakteriobdjczy efekt dziatania amoksycyliny moze ulec znacznemu ostabieniu przy réwnoczesnym
podawaniu antybiotykéw bakteriostatycznych np. tetracykliny, sulfonamidy.

Nie podawac¢ jednoczesnie z produktami zawierajgcymi karboksymetyloceluloze, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia reakcji anafilaktyczne;j.

Przedawkowanie
Amoksycylina odznacza si¢ bardzo niskg toksycznoscig i przedawkowanie nie powinno prowadzi¢ do
powstania objawdw zatrucia.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NUMER SERII

Nr serii

16. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci

17. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 1761/07

18. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-ULOTKI

19. INNE INFORMACJE

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

Ceva Animal Health Polska Sp. z o0.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa



