ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



<INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH>
ETYKIETO-ULOTKA

Pojemnik z zamknieciem gwarancyjnym

Wiadro

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

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,

Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer,

Holandia

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Amoxy Active CTD 697 mg/g proszek do podania w wodzie do picia dla kur, indykow i kaczek
Amoksycylina w postaci amoksycyliny tréjwodne;j

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ch) i innych substancji

Amoksycylina 697 mg/g
w postaci amoksycyliny trojwodne;j 800 mg/g

4. Posta¢ farmaceutyczna

Proszek do podania w wodzie do picia

Proszek koloru biatego do prawie biatego

5. Wielko$¢ opakowania

100 gram, 250 gram, 500 gram, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.

6. Wskazania lecznicze
Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyling.
7. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku obecnosci bakterii produkujacych B-laktamaze.

Nie stosowac u krolikow, kawii domowych, chomikéw, myszoskoczkow lub innych matych zwierzat
roslinozernych.

Nie stosowac u zwierzat z rozpoznang nadwrazliwoscig na penicyliny, na inne substancje z grupy beta-
laktamo6w lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac u przezuwaczy i koni.




8. Dzialania niepozadane

Penicyliny i cefalosporyny moga powodowac¢ nadwrazliwo$¢ w nastepstwie podania. Reakcje alergiczne na
te substancje moga sporadycznie by¢ cigzkie.

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych na etykiecie, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

9. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, mlode ptaki rzezne, ptaki stad zarodowych), indyki, kaczki (brojlery, ptaki stad zarodowych).
10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i) i sposéb podania
Do podania w wodzie do picia.

Kury:

Zalecana dawka wynosi 15 mg amoksycyliny trojwodnej (rownowaznego 13,1 mg amoksycyliny) na
kilogram masy ciata na dobg¢ (co odpowiada 19 mg produktu/kg masy ciata na dobg). Catkowity okres
leczenia powinien wynies¢ 3 dni lub w cigzkich przypadkach - 5 dni.

Indyki:

Zalecana dawka wynosi 15-20 mg amoksycyliny trojwodnej (rownowaznego 13,1-17,4 mg amoksycyliny)
na kilogram masy ciata na dobe (co odpowiada 19-25 mg produktu/kg masy ciala) przez 3 dni lub w cigzkich
przypadkach - 5 dni.

Kaczki:
Zalecana dawka wynosi 20 mg amoksycyliny trojwodnej (rownowaznego 17,4 mg amoksycyliny) na
kilogram masy ciata na dobe¢ (co odpowiada 25 mg produktu/kg masy ciata na dobg) przez 3 kolejne dni.

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Roztwor nalezy sporzadzi¢ za pomocg §wiezej wody pitnej, bezposrednio przed uzyciem. Wodg¢ zawierajaca
lek, ktora nie zostata wypita w ciggu 12 godzin nalezy wyrzucié¢ i zapewni¢ nowa porcje wody zawierajacej
lek. W celu zagwarantowania konsumpcji wody zawierajacej lek zwierzeta nie powinny mie¢ dostgpu do
innych zrodet wody w okresie leczenia.

Do obliczenia wymaganego stezenia produktu (w miligramach na litr wody do picia) mozna wykorzystac¢
ponizszy wzor:

x mg produktu na kg X $rednia masa ciata (kg)
masy ciata na dobe zwierzat wymagajacych leczenia

= x mg produktu na
srednie dobowe spozycie wody (1) na zwierze litr wody pitne;j

W celu zapewnienia wtasciwego dawkowania masg ciala nalezy ustali¢ jak najdoktadniej, aby uniknaé
podawania zbyt niskiej dawki. Spozycie wody z lekiem zalezy od stanu klinicznego zwierzecia. W celu
uzyskania prawidtowego dawkowania st¢zenie amoksycyliny nalezy zmodyfikowac biorac pod uwage
spozycie wody.

Po zakonczeniu okresu leczenia system podawania wody nalezy odpowiednio wyczys$ci¢, aby unikna¢
przyjecia subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

Obliczong dawke nalezy odmierzac¢ za pomocag skalibrowanej wagi.
Maksymalna rozpuszczalno$¢ produktu w wodzie wynosi okoto 3 g na litr.



W odniesieniu do roztworu podstawowego oraz w przypadku postugiwania si¢ dozownikiem nalezy
dopilnowac¢, aby nie przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosci, jaka mozna osiggnaé w danych warunkach.
Ustawienia szybkosci przeplywu pompy dozujacej nalezy dostosowac do stezenia roztworu podstawowego
oraz spozycia wody przez zwierzeta wymagajace leczenia.

12.  Okres (-y) karencji

Okresy karencji:

Kury: tkanki jadalne: 1 dzien.

Indyki: tkanki jadalne: 5 dni.

Kaczki: tkanki jadalne: 9 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

13. Warunki przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C. Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Przechowywaé w szczelnie zamknigtym oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci podanego po: Termin waznosci (EXP)

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Przy stosowaniu omawianego produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i regionalne zalecenia
dotyczace stosowania substancji przeciwdrobnoustrojowych.

Omawiany produkt nalezy stosowac wytacznie w oparciu o wynik badania wrazliwosci bakterii
wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta na lokalnych
(regionalnych, na poziomie gospodarstwa) informacjach epizootiologicznych na temat wrazliwosci bakterii
wywolujacych chorobe.

Uzycie produktu niezgodne z instrukcjami podanymi w charakterystyce produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz etykieto-ulotce moze zwickszaé czesto$¢ wystgpowania bakterii opornych na
amoksycyling i obniza¢ skutecznos¢ leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Penicyliny moga wywotywac¢ nadwrazliwos$¢ (alergie) po wstrzyknieciu, inhalacji, potknigciu lub kontakcie
ze skora.

Nadwrazliwos¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do nadwrazliwosci krzyzowej na cefalosporyny i odwrotnie.
Reakcje alergiczne na te substancje mogg sporadycznie by¢ ciezkie

Osoby o rozpoznanej nadwrazliwo$ci na antybiotyki beta-laktamowe powinni unika¢ zajmowania si¢ tym
produktem.

Z omawianym produktem nalezy obchodzi¢ si¢ niezwykle ostroznie, by nie dopusci¢ do ekspozycji,
zachowujac przy tym wszystkie zalecane srodki ostroznosci.

Produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unikaé kontaktu ze skorg i oczami.

Podczas obchodzenia si¢ z produktem nie nalezy pali¢ tytoniu, jes¢ ani pic.

Podczas przygotowywania i podawania wody pitnej zawierajacej lek nalezy unika¢ kontaktu produktu ze
skorg 1 wdychania czasteczek kurzu. Podczas mieszania i innych czynnosci dotyczacych produktu nalezy
zaktadac rekawice i jednorazowa potmaske oddechowg zgodng ze standardem europejskim EN149 lub
maske oddechowg wielorazowego uzytku zgodng ze standardem europejskim EN140 z filtrem EN 143.

Po uzyciu umy¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami lub skora, odpowiednia okolice, nalezy natychmiast przemy¢ woda.




W przypadku pojawienia si¢ objawow chorobowych po ekspozycji na produkt, takich jak wysypka skorna,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza po porade, pokazujac mu niniejsze ostrzezenie. Obrzgk twarzy, ust lub oczu
lub trudnosci z oddychaniem to powazniejsze objawy, ktore wymagaja pilnej pomocy medyczne;.

Niesnosé¢

Badania laboratoryjne u szczuréw nie dostarczyty zadnych dowodow na dziatania teratogenne spowodowane
podaniem amoksycyliny.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie taczy¢ z antybiotykami bakteriostatycznymi.

Nie nalezy stosowaé jednocze$nie z neomycyng poniewaz blokuje ona absorpcj¢ penicylin doustnych.
Antybiotyki B-laktamowe wykazuja synergizm z antybiotykami aminoglikozydowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki)
Nie zglaszano probleméw zwigzanych z przedawkowaniem. W przypadku przedawkowania nalezy
zastosowac leczenie objawowe. Specyficzna odtrutka nie jest dostepna.

Glowne niezgodnodci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki.

17. Inne informacje

Wykaz wielkosci opakowania:

- Pojemnik z zamknigciem gwarancyjnym: 100 g, 250 g, 500 g, 1 kg.
- Wiadro: 1, 2,5, 5 kg.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

18. Napis "wylacznie dla zwierzat" oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i stosowania,
jesli dotyczy

Wytlacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

19. Napis ,,przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin waznosci (EXP) << >>

Po otwarciu produkt nalezy zuzy¢ do ...




Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 miesigc
Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 12 godzin

‘ 21. Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

‘ 22. Numer serii

Numer serii (Lot) << >>



